Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Cosentyx® 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
sekukinumabas (secukinumabum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Cosentyx
Kaip vartoti Cosentyx

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Cosentyx

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl o e

1. Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas

Cosentyx sudétyje yra veikliosios medziagos sekukinumabo. Sekukinumabas yra monokloninis antikiinas,
kuris priklauso interleukino (IL) inhibitoriais vadinamy vaisty grupei. Sis vaistas organizme neutralizuoja
IL-17A vadinamo baltymo aktyvuma, kurio kiekis padidé¢ja sergant tokiomis ligomis, kaip Zvyneliné
(psoriazé), pulingas hidradenitas, psoriazinis artritas ir asinis spondiloartritas.

Cosentyx vartojamas toliau iSvardytoms uzdegiminéms ligoms gydyti.

. Plokstelinei Zvynelinei.

. Palingam hidradenitui.

. Psoriaziniam artritui.

. ASiniam spondiloartritui, jskaitant ankilozinj spondilitg (radiografinj aSinj spondiloartritg) ir

neradiografinj aSinj spondiloartritg.
. Jaunatviniam idiopatiniam artritui, jskaitant su entezitu susijusj artritg ir jaunatvinj psoriazinj
artritg.

Ploksteliné Zvyneliné

Cosentyx vartojamas ploksteline Zvyneline vadinamos odos ligos gydymui. Sergant §ia liga uzdegiminiai
procesai pazeidzia odg. Cosentyx slopina uzdegimg ir lengvina kitus ligos simptomus. Cosentyx
vartojamas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline Zvyneline serganciy suaugusiyjy, paaugliy bei vaiky
(6 mety ir vyresniy) gydymui.

Vartojant Cosentyx ploksteline zvyneline sergantiems pacientams pasireiks palankus poveikis, oda taps
Svaresng, palengvés patiriami ligos simptomai, pavyzdziui, pleiskanojimas, niez¢jimas ir skausmas.



Palingas hidradenitas

Cosentyx vartojamas piilingu hidradenitu vadinamai ligai, kuri dar kartais vadinama acne inversa arba
Verneuil liga, gydyti. Sergant Sia liga pasireiskia létinis ir skausmingas odos uzdegimas. Jos simptomais
gali biiti skausmingi mazgeliai (gumbai) ir abscesai (Sunvotés), i§ kuriy gali skirtis ptliai. Liga
dazniausiai pazeidzia specifines odos sritis, pavyzdZziui sritis po kriitimis, pazastis, vidines Slauny sritis,
kirksnis ir sédmenis. PaZeistose srityse taip pat gali susidaryti randy.

Vartojant Cosentyx Jums gali sumazéti mazgeliy ir abscesy skaicius bei susilpnéti daznai Sig ligg lydintis
skausmas. Jeigu sergate pulingu hidradenitu, i§ pradziy Jums bus skiriama kity vaisty. Jeigu Sie vaistai
nebus pakankamai veiksmingi, Jums bus paskirta Cosentyx.

Cosentyx skiriamas piilingu hidradenitu sergantiems suaugusiems pacientams, Sio vaisto gali biti
skiriama vieno arba kartu su antibiotikais.

Psoriazinis artritas

Cosentyx vartojamas psoriaziniu artritu vadinama liga sergantiems pacientams gydyti. Si biiklé yra
uzdegiminé sgnariy liga, kuri daznai pasireiskia kartu su Zvyneline. Jeigu sergate aktyviu psoriaziniu
artritu, i§ pradziy Jums bus paskirta kitokiy vaisty. Jeigu vartojant Siy vaisty nepasireiks pakankamas Jiisy
organizmo atsakas, Jums bus paskirta Cosentyx, siekiant sumazinti aktyvaus psoriazinio artrito pozymius
ir simptomus, pagerinti fizing biikle ir sulétinti ligos apimty sanariy kremzlinio bei kaulinio audiniy
pazeidimag.

Cosentyx vartojamas suaugusiems aktyviu psoriaziniu artritu sergantiems pacientams gydyti, o §io vaisto
galima vartoti vieno arba kartu su kitu metotreksatu vadinamu vaistu.

Vartojant Cosentyx psoriaziniu artritu sergantiems pacientams pasireiks palankus poveikis, susilpnés
ligos sukeliami poZymiai ir simptomai, sulétés sanariy kremzlinio bei kaulinio audiniy pazeidimas ir
pagerées Jusy gebéjimas atlikti jprastinius kasdienius veiksmus.

ASinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilita (radiografinj asinj spondiloartrita) ir
neradiografinj aSinj spondiloartritg

Cosentyx vartojamas ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu spondiloartritu vadinamomis ligomis
sergantiems pacientams gydyti. Sios biiklés yra uzdegiminés ligos, pirmiausia paZeidziangios stuburg ir
sukeliancios stuburo sgnariy uzdegimga. Jeigu sergate ankiloziniu spondilitu arba neradiografiniu asiniu
spondiloartritu, i§ pradziy Jums bus paskirta kitokiy vaisty. Jeigu vartojant $iy vaisty nepasireiks
pakankamas Jiisy organizmo atsakas, Jums bus paskirta Cosentyx, siekiant sumazinti ligos sukeliamus
pozymius ir simptomus, sumazinti uzdegimg ir pagerinti Jtsy fizing buklg.

Cosentyx vartojamas suaugusiems aktyviu ankiloziniu spondilitu arba aktyviu neradiografiniu aSiniu
spondiloartritu sergantiems pacientams gydyti.

Vartojant Cosentyx ankiloziniu spondilitu arba neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems
pacientams pasireiks palankus poveikis, susilpnés Jusy ligos sukeliami poZymiai ir simptomai bei pageres
Jusy fiziné bukle.

Jaunatvinis idiopatinis artritas, jskaitant su entezitu susijusj artrita ir jaunatvinj psoriazinj artrita
Cosentyx vartojamas 6 mety ir vyresniems pacientams jaunatvinio idiopatinio artrito potipiams,
vadinamiems ,,su entezitu susijusiu artritu® ir ,,jaunatviniu psoriaziniu artritu®, gydyti. Sios biiklés yra
uzdegiminés ligos, pazeidziancios sgnarius ir tas sritis, kur sausgyslés prisitvirtina prie kaulo.

Vartojant Cosentyx su entezitu susijusiu artritu ir jaunatviniu psoriaziniu artritu sergantiems pacientams



(arba Jusy vaikui) pasireiks palankus poveikis, palengvés patiriami ligos simptomai ir pagerés Jisy (arba
Jasy vaiko) fiziné funkcija.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Cosentyx

Cosentyx vartoti draudZiama:

. jeigu yra alergija sekukinumabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).
Jeigu manote, kad galite buti alergiski, prie§ pradédami vartoti Cosentyx kreipkités | gydytoja
patarimo.

. jeigu sergate aktyvia infekcine liga, kuri Jisy gydytojo nuomone yra reikSminga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradédami vartoti Cosentyx pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju:

. jeigu $iuo metu Jis sergate infekcine liga;

jeigu Jums pasireiskia ilgai trunkanciy ar pasikartojanciy infekciniy ligy;

jeigu sergate tuberkulioze;

jeigu kada nors anksc¢iau Jums buvo pasireiskusi alergija lateksui;

jeigu sergate uzdegimine liga, pazeidziancia zarnas, vadinama Krono liga;

jeigu sergate storosios zarnos uzdegimu, vadinamu opiniu kolitu;

jeigu neseniai Jus buvote paskiepyti arba jeigu Jus planuojama skiepyti gydymo Cosentyx metu;
jeigu Jums skiriamas bet koks kitas gydymas nuo Zvynelinés, pavyzdziui, kitokie imunosupresantai
ar fototerapija ultravioletine (UV) $viesa.

UZdegiminé Zarnyno liga (Krono liga arba opinis kolitas)

Jeigu pasireiksty pilvo diegliai ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas, kraujas iSmatose arba kiti
zarnyno sutrikimui btidingi poZymiai, nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojimg ir kreipkités j gydytoja
arba medicininés pagalbos.

Stebéjimas dél infekcijuy ir alerginiy reakcijy pasireiSkimo
Vartojant Cosentyx gali pasireiksti sunkiy Salutiniy reiskiniy, jskaitant infekcijas ir alergines reakcijas.
Vartodami Cosentyx privalote stebéti savo biikle, ar nepasireiskia Siy bukliy pozymiy.

Jeigu pastebetuméte bet kokiy galimai sunkiai infekeijai arba alerginei reakceijai budingy poZymiu,
nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojimg ir kreipkités | gydytoja arba medicininés pagalbos. Sie
pozymiai yra iSvardyti 4 skyriaus poskyryje ,,Sunkus Salutinis poveikis®.

Vaikams ir paaugliams
Cosentyx nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams plokstelinei zvynelinei gydyti,
kadangi vaisto poveikis Sios amziaus grupés pacientams netirtas.

Cosentyx nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams jaunatviniams idiopatiniam
artritui (su entezitu susijusiam artritui ir jaunatviniam psoriaziniam artritui) gydyti.

Cosentyx nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety amziaus) kitoms
ligoms gydyti, kadangi vaisto poveikis Sios amziaus grupés pacientams netirtas.



Kiti vaistai ir Cosentyx

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

. jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;

. jeigu neseniai Jiis buvote paskiepyti arba Jus planuojama skiepyti. Cosentyx vartojimo metu Jiisy
negalima skiepyti tam tikro tipo vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis).

NéStumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

. Cosentyx néstumo metu geriau nevartoti. Sio vaisto poveikis né§tumo metu nezinomas. Cosentyx
vartojimo metu ir maziausiai 20 savaiciy po paskutinés Cosentyx dozes, vaisingo amziaus
moterims patariama vengti pastoti ir joms biitina naudoti tinkamas kontracepcijos priemones.
Pasitarkite su gydytoju, jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti.

. Pasitarkite su gydytoju, jeigu Zindote arba planuojate zindyti kudikj. Jus ir gydytojas turite
nuspresti, ar toliau zindysite kudikj, ar vartosite Cosentyx. Abiejy $iy veiksmy daryti kartu
negalima. Po Cosentyx vartojimo neturétuméte zindyti kiidikio maziausiai 20 savaiciy po
paskutinés dozés.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad veikty gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.
3. Kaip vartoti Cosentyx

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja, slaugytoja
arba vaistininka.

Cosentyx skiriamas injekcijy po oda budu (suleidZiamas po Jisy oda). Jis ir gydytojas turétuméte
nuspresti, ar galite Cosentyx susileisti patys.

Labai svarbu, kad nebandytumeéte susileisti vaisto patys, kol gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas
neiSmokys Jiisy tinkamai to daryti. Tinkamai apmokytas Jisy slaugytojas taip pat gali Jums suleisti

Cosentyx.

ISsamiis nurodymai apie tai, kaip suleisti Cosentyx 150 mg, pateikiami $io lapelio pabaigoje poskyryje
,»Cosentyx SensoReady $virkstikliy vartojimo instrukcijos®.

Vartojimo instrukcijas taip pat galite rasti nuskenave QR koda ar apsilanke tinklalapyje:

www.cosentyx.eu

Kokia Cosentyx dozé ir kiek laiko skiriama
Gydytojas nuspres, kokia Cosentyx doze ir kiek laiko Jums skirti.



Ploksteline zvyneline sergantiems pacientams

Suaugusiesiems

. Rekomenduojama doz¢ yra 300 mg leidziant po oda.

. Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménesj. Atsizvelgdamas j Jusy atsakg j gydyma, gydytojas gali rekomenduoti koreguoti Jisy
vartojamg doze. Kiekvieng kartg Jums bus skiriama 300 mg doz¢, suleidZiant dvi injekcijas po 150 mg.

6 mety ir vyresniems vaikams

. Rekomenduojama doz¢ apskaiciuojama pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau:
o maziau kaip 25 kg sveriantiems vaikams — 75 mg dozé, leidziama po oda;
o 25 kg ir daugiau, bet maziau kaip 50 kg sveriantiems vaikams — 75 mg doz¢, leidziama po
oda;
o 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — 150 mg doz¢, leidziama po oda.
Gydytojas gali padidinti dozg iki 300 mg dozg, leidziama po oda.
. Kiekviena 150 mg doz¢ skiriama kaip viena 150 mg injekcija. Gali biiti skiriamos kity

farmaciniy formy ir stiprumy 75 mg ir 300 mg dozés.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savait¢ 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Pialingas hidradenitas
. Rekomenduojama doz¢ yra 300 mg leidziant po oda.
. Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménesj. Atsizvelgdamas j Jusy atsaka j gydyma, gydytojas gali rekomenduoti koreguoti Jiisy
vartojamg doze.

Psoriaziniu artritu sergantiems pacientams
Jeigu sergate psoriaziniu artritu ir kartu pasireiskia vidutinio sunkumo ar sunki ploksteliné Zvyneliné,
gydytojas prireikus gali koreguoti Jisy vartojama dozg.

Pacientams, kuriems nepasireiské pakankamas organizmo atsakas vartojant naviko nekrozés faktoriaus
(NNF) inhibitoriais vadinamy vaisty:

. rekomenduojama doze yra 300 mg leidZiant po oda;

. kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-aja, 2-3ja, 3-iajg ir 4-aj3 savaitémis,
veliau kas ménesj. Kiekvieng kartg Jums bus skiriama 300 mg dozé, suleidziant dvi injekcijas po 150 mg.

Kitiems psoriaziniu artritu sergantiems pacientams:
. rekomenduojama doze yra 150 mg leidZiant po oda.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savait¢ 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Atsizvelgdamas j Jusy atsaka, gydytojas gali padidinti dozg¢ iki 300 mg.



Ankiloziniu spondilitu (neradiografiniu asiniu spondiloartritu) sergantiems pacientams
. Rekomenduojama doz¢ yra 150 mg leidziant po oda.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Atsizvelgdamas j Jusy atsaka, gydytojas gali padidinti dozg iki 300 mg. Kiekviena 300 mg dozé skiriama
kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems pacientams
. Rekomenduojama doz¢ yra 150 mg leidziant po oda.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (su entezitu susijes artritas ir jaunatvinis psoriazinis artritas)

. Rekomenduojama doz¢ apskaiciuojama pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau:
o maziau kaip 50 kg sveriantiems vaikams — 75 mg dozé, leidziama po oda;
o 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — 150 mg doz¢, leidziama po oda.
. Kiekviena 150 mg doz¢ skiriama kaip viena 150 mg injekcija. Gali biiti skiriamos kity

farmaciniy formy ir stiprumy 75 mg dozés.

Po pirmosios dozés Jums (arba Jiisy vaikui) bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir
4-3jq savaitémis, véliau kas ménesj.

Cosentyx skiriamas ilgalaikiam gydymui. Gydytojas reguliariai stebés Jiisy biikle ir tikrins, ar gydymas
yra pakankamai veiksmingas.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Cosentyx doze¢?

Jeigu pavartojote per didelg Cosentyx dozg arba vaisto dozé buvo suleista anksc¢iau nei buvo paskirta
gydytojo, pasakykite apie tai gydytojui.

PamirSus pavartoti Cosentyx

Jeigu pamirSote susileisti Cosentyx doze, padarykite tai kaip galédami greiciau, kai tik prisiminsite. Po to
pasitarkite su gydytoju apie tai, kada turétuméte leisti kitg vaisto doze.

Nustojus vartoti Cosentyx

Nutraukti Cosentyx vartojima néra pavojinga. Taciau nustojus vartoti vaisto, Jums gali atsinaujinti

zvynelings, psoriazinio artrito arba asinio spondiloartrito simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Sunkus $alutinis poveikis
Jeigu Jums pasireiksty bet kuris i$ toliau nurodyty Salutiniy reiskiniy, nedelsdami nutraukite Cosentyx




vartojima ir kreipkités j eydytoja arba medicininés pagalbos.

Galima sunki infekciné liga — jos poZymiai gali buti tokie:

. kar$¢iavimas,  gripa panasis simptomai, prakaitavimas naktimis;

. nuovargio pojitis ar dusulys, ilgai trunkantis kosulys;

. Silta, paraudusi ir skausminga oda arba skausmingas odos iSbérimas su piislémis;
. deginimo pojitis Slapinantis.

Sunki alerginé reakcija — jos pozymiai gali biiti tokie:

. pasunkéjes kvépavimas ar rijimas;

. sumazeéjes kraujospudis, dél ko gali pasireiksti galvos svaigimas ar svaigulys;
. veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinimas;

. stiprus odos niez¢jimas su raudonos spalvos iSbérimu ar iskilusiais patinimais.

Gydytojas nuspres, ar galite vél pradéti vartoti vaisto ir kada galésite tai daryti.

Kiti $alutiniai reiSkiniai

Daugelis 18 toliau i§vardyty Salutiniy reiskiniy yra nesunkis ar vidutinio sunkumo. Jeigu bet kuris i Siy

Salutiniy reiskiniy taps sunkiu, pasakykite apie tai gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Labai daZznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, kuriy simptomais gali biiti, pavyzdziui, gerklés

skausmas ir nosies uzgulimas (nazofaringitas, rinitas).

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
lupy pusleling (herpes virusy infekcija);
viduriavimas;

sloga (rinoré¢ja);

galvos skausmas;

pykinimas;

nuovargis.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
. burnos pienligé (burnos kandidamikoz¢);

. sumazéjusio baltyjy kraujo lgsteliy skaiciaus pozymiai, pavyzdziui, infekcijy sukeltas

kar$¢iavimas, gerklés skausmas ar opy susidarymas burnos ertméje (neutropenija);
iSorinés ausies infekciné liga (iSorinés ausies uzdegimas);

i§skyros 1§ akiy su niezéjimu, paraudimu ir patinimu (konjunktyvitas);
nieztintis iSbérimas (dilgéliné);

apatiniy kvépavimo taky infekcijos;

sutrikimy poZymiai);

diegliai pilvo srityje ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas ar kraujas iSmatose (Zarnyno

. iSbérimas mazomis, nieztinCiomis puslelémis ant delny, pady bei ranky ir kojy pirsty Sony

(dishidroziné egzema);
. grybeliné pédy infekcine liga (tinea pedis).

Retas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
. sunki alerginé reakcija su Soku (anafilaksiné reakcija);

. didelj kiino pavirSiaus plotg apimantis odos paraudimas ir lupimasis, kuris gali sukelti

niez¢jima arba skausma (eksfoliacinis dermatitas);



. smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas, dél kurio oda gali isberti smulkiais raudonais ar
violetiniais spuogeliais (vaskulitas).

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
. odos ir gleivinés grybelinés infekcijos (jskaitant stemplés kandidamikoze);
. skausmingas patinimas ir odos iSopéjimas (pyoderma gangrenosum).

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai (Zr. informacija Zemiau).
Prane$dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Tel.: 8 800 73568

El. pastas: NepageidaujamaR@vvkt.It

Prane$imo forma pildymui internetu: https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv

Pranesimo forma skelbiama

https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486

5. Kaip laikyti Cosentyx

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto vartoti negalima:

. ant iSorinés dézuteés ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus;

. jeigu tirpale yra aiSkiai matomy daleliy, tirpalas yra drumstas ar aiskiai rudos spalvos.

Svirkstiklj laikykite sandariai jo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos. Laikykite $aldytuve
(2 °C - 8 °C). Negalima uzsaldyti. Negalima purtyti.

Jei reikia, Cosentyx gali biiti laikomas ne Saldytuve vieng laikotarpj iki 4 pary, ne aukstesnéje kaip 30 °C
kambario temperatiiroje.

Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacijg. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cosentyx sudétis

- Veiklioji medZziaga yra sekukinumabas. Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 150 mg
sekukinumabo.

- Pagalbinés medziagos yra trehalozé dihidratas, histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas,
metioninas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Cosentyx iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Cosentyx injekcinis tirpalas yra skaidrus tirpalas. Jis gali buti bespalvis ar Sviesiai gelsvas.
Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje tiekiamas vienetinése pakuotése, kuriose



yra | arba 2 uzpildyti Svirkstikliai ir sudétingje pakuotéje, kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti
svirkstikliai.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Jeigu apie $j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Lietuva

STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2023/05.

Kiti informacijos Saltiniai
I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.



Cosentyx® 150 mg SensoReady® Svirkstikliy vartojimo instrukcijos

Cosentyx 150 mg SensoReady Svirkstiklis

v Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Sekukinumabas

Vartojimo instrukcijos pacientams

PriesS suleisdami vaisto perskaitykite VISAS Sias instrukcijas.

Sios instrukcijos skirtos padéti Jums teisingai susileisti vaisto
naudojant Cosentyx SensoReady $virkstikl;.

Labai svarbu, kad nebandytuméte susileisti vaisto patys arba jo leisti
Jusy globojamam asmeniui, kol gydytojas, slaugytojas arba
vaistininkas neiSmokys Jiisy tinkamai to daryti.

Jisy Cosentyx 150 mg SensoReady Svirkstiklis:

Adata 9 Svirkstiklj laikykite iorin¢je dézutéje Saldytuve
Adatos s (2 °C — 8 °C temperatiiroje) ir vaikams
Daaisqatﬂﬁ: Apziiros  Mepasiekiamoje vietoje.
r/’ langelis . . - .
\ Vidinis adatos Svirkstiklio negalima uzSaldyti.
\& dangtelis e Svirkstiklio negalima purtyti.
e Nenaudokite §virkstiklio, jeigu jis nukrito ir
Cosentyx 150 mg SensoReady Svirkstiklis nusiémé dangtelis.
pavaizduotas su nuimtu dangteliu.
Nenuimkite dangtelio, kol nebusite Kad injekcija biity patogesné, $virkstiklj igimkite i3
pasiruosg atlikti injekcijos. Saldytuvo ir 15-30 minuéiy iki $virk§timo leiskite

susilti iki kambario temperatiiros.

Kokiy priemoniy reikés injekcijai atlikti:

Kartono dézutéje yra: Kartono dézutéje néra:
Naujas ir nenaudotas Cosentyx e Spiritu suvilgyto
150 mg SensoReady Svirkstiklis tampono.

(150 mg dozei paruoéti reikés e Medvilnés ar marlés

1 Svirkstiklio, 0 300 mg dozei gniuzulélio.



paruosti prireiks 2 Svirkstikliy). o Astriems daiktams

Pries atliekant injekcijg:

skirtos talpyklés. mn( + () +

1. Svarbiis saugumo patikrinimai prie§ atliekant injekcija:
Tirpalas turi biiti skaidrus. Jis gali buti bespalvis ar Sviesiai gelsvas.

Nevartokite vaisto, jeigu tirpale yra aiskiai matomy daleliy, tirpalas yra
drumstas ar aiskiai rudos spalvos. Galite pastebéti nedideliy oro
burbuliuky, tai yra normalu.

| Nevartokite Svirkstiklio, pasibaigus tinkamumo laikui.

Nevartokite vaisto, jeigu buvo pazeistas sandarus jpakavimas.

‘//1

Kreipkités i vaistininka, jeigu Svirkstiklis neatitinka bent vienos i$ Siy
salygy.

2a. Pasirinkite injekcijos sritj:

e Rekomenduojamos injekcijy sritys yra priekiniai §launy pavirsiai. Taip
pat vaisto galite suleisti | apating pilvo dalj, taciau negalima leisti |
5 centimetry plotg aplink bamba.

e Kiekvieng kartg leisdamiesi vaisto pasirinkite vis kitg odos sritj.

o Neleiskite tose srityse, kuriy oda skausminga, pazeista, paraudusi,
pleiskanojanti ar sukietéjusi. Venkite ty odos sriciy, kur yra randy ar
strijy.

2b. Informacija tik slaugytojams ir sveikatos priezitiros specialistams:
e Jeigu vaisto Jums suleidzia slaugytojas ar sveikatos prieZitros
specialistas, injekcijg taip pat galima atlikti ir iSorinése Zasty srityse.

3. Injekcijos vietos nuvalymas:

e Nusiplaukite rankas muilu ir §iltu vandeniu.

e Sukamaisiais judesiais nuvalykite injekcijos vieta spiritu suvilgytu
tamponu. Prie§ atliekant injekcijg leiskite odai nudziati.

Pries atliekant injekcija nelieskite nuvalytos vietos.



Injekcijos atlikimas:

4. Nuimkite dangtelj:
o Dangteli nuimkite tik tuomet, kai busite pasirengg atlikti injekcija
naudodamiesi $virkstikliu.
) o Nusukite dangtelj pavaizduotos rodyklés kryptimi.
‘ e Nuimtg dangtelj iSmeskite. Nebandykite vél pritvirtinti
dangtelio atgal.
e Nuémus dangtelj Svirkstiklj reikia vartoti per 5 minutes.

5. Svirkstiklio laikymas:
o Svirkstiklj laikykite 90° kampu ties nuvalyta injekcijos vieta.

4%

Teisingai Neteisingai

PRIES ATLIKDAMI INJEKCIJA PRIVALOTE PERSKAITYTI
SIA INFORMACIJA.

Injekcijos atlikimo metu Jiis iSgirsite 2 garsius spragteléjimus.
Pirmasis spragteléjimas rodo, kad injekcija pradéta. Pragjus keletui
sekundziy iSgirsite antrajj spragteléjima, kuris rodys, kad injekcija

beveik baigta.

Biitinai toliau tvirtai spauskite Svirkstiklj prie odos, kol pamatysite,
kad Zalias indikatorius uZpildys apziiiros langelj ir nustos judéjes.

6. Injekcijos pradzia:

e Tvirtai prispauskite Svirkstiklj prie odos ir pradékite injekcija.
e Pirmasis spragteléjimas rodo, kad injekcija pradéta.

e Toliau tvirtai spauskite Svirkstiklj prie odos.

e Zalias indikatorius rodys injekcijos eiga.




Po injekcijos:

7. Injekcijos pabaiga:

o

Klausykite, kol iSgirsite antraji spragteléjimg. Jis parodys, kad
injekcija beveik baigta.

Patikrinkite, ar Zalias indikatorius uZpildé apzitros langelj ir
nustojo judéjes.

Dabar $virkstiklj galima atitraukti.

. Patikrinkite, ar Zalias indikatorius uzpildé apZitiros langelj:

Tai reiskia, kad vaistas buvo suleistas. Jeigu nematote zalio
indikatoriaus, kreipkités j gydytoja.

Injekcijos vietoje gali likti Siek tiek kraujo. Injekcijos vieta galite
prispausti medvilnés ar marlés gniuzuléliu ir palaikyti 10 sekundziy.
Injekcijos vietos netrinkite. Prireikus injekcijos vietg galite pridengti
nedideliu pleistru.

. ISmeskite Cosentyx SensoReady Svirkstiklj:

Panaudotg Svirkstiklj iSmeskite j aStriems daiktams laikyti skirtg
talpykle (t. y., nepraduriama uzdarg ar panasia talpykle).
Niekada nebandykite Svirkstiklio naudoti pakartotinai.



