Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Cosentyx® 150 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
sekukinumab

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Cosentyx i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Cosentyx
Kako primjenjivati Cosentyx

Moguce nuspojave

Kako cuvati Cosentyx

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Cosentyx i za §to se Koristi

Cosentyx sadrzi djelatnu tvar sekukinumab. Sekukinumab je monoklonsko protutijelo koje pripada
skupini lijekova koji se zovu inhibitori interleukina (IL). Ovaj lijek djeluje tako da neutralizira
aktivnost proteina koji se zove IL-17A, a prisutan je u povisenim razinama kod bolesti kao $to su
psorijaza, gnojni hidradenitis, psorijati¢ni artritis i aksijalni spondiloartritis.

Cosentyx se koristi za lijeCenje sljedec¢ih upalnih bolesti:

) Plak psorijaze

. Gnojnog hidradenitisa

o Psorijati¢nog artritisa

o Aksijalnog spondiloartritisa, ukljucuju¢i ankilozantni spondilitis (radiografski aksijalni
spondiloartritis) i neradiografski aksijalni spondiloartritis

o Juvenilnog idiopatskog artritisa, ukljucujuéi artritis pridruzen entezitisu i juvenilni psorijati¢ni
artritis

Plak psorijaza

Cosentyx se koristi za lijeCenje kozZne bolesti koja se naziva ,,plak psorijaza®, a uzrokuje upalu koja
zahvaca kozu. Cosentyx smanjuje upalu i druge simptome bolesti. Cosentyx se koristi u odraslih
osoba, adolescenata i djece (u dobi od 6 i viSe godina) s umjerenom do teSkom plak psorijazom.

Koristenje lijeka Cosentyx kod plak psorijaze pomoc¢i ¢e Vam tako $to ¢e dovesti do poboljSanog
¢iS¢enja koze 1 smanjenja Vasih simptoma kao $to su ljustenje, svrbez i bol.

Gnojni hidradenitis

Cosentyx se koristi za lijeCenje bolesti koja se naziva gnojni hidradenitis, koja se ponekad naziva
inverzne akne ili Verneuileva bolest. To je kroni¢na i bolna upalna bolest koze. Simptomi mogu
ukljucivati nodule (kvrzice) koji su osjetljivi na dodir i apscese (Cireve) iz kojih moze istjecati gnoj.
Cesto zahvaéa odredene dijelove koZe, poput podru¢ja ispod dojki i pazuha te podruéja na unutarnjem
dijelu bedara, preponama i straznjici. Na zahva¢enim mjestima mogu nastati i oziljci.

Cosentyx moze smanjiti broj nodula i apscesa koje imate te bol koja je Cesto povezana s boles¢u. Ako
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imate gnojni hidradenitis, prvo ¢ete dobiti druge lijekove. Ako ne budete dovoljno dobro reagirali na te
lijekove, dobit ¢ete Cosentyx.

Cosentyx se koristi u odraslih osoba s gnojnim hidradenitisom i moze se koristiti sam ili s
antibioticima.

Psorijatic¢ni artritis

Cosentyx se koristi za lijeCenje bolesti koja se zove ,,psorijati¢ni artritis“. To je upalna bolest
zglobova, Cesto popracena psorijazom. Ako imate aktivni psorijati¢ni artritis, prvo ¢ete dobiti druge
lijekove. Ako ne budete dovoljno dobro reagirali na te lijekove, dobit ¢ete Cosentyx za smanjivanje
znakova i simptoma aktivnog psorijaticnog artritisa, poboljsanje tjelesne funkcije i usporavanje
oStecenja hrskavice i kosti zglobova zahvacéenih bolesc¢u.

Cosentyx se koristi u odraslih osoba s aktivnim psorijati¢nim artritisom i mozZe se koristiti sam ili s
drugim lijekom koji se zove metotreksat.

Primjena lijeka Cosentyx za psorijaticni artritis koristit ¢e Vam tako Sto ¢e smanjiti znakove i
simptome bolesti, usporiti oStecenje hrskavice i kosti zglobova i povecati Vasu sposobnost obavljanja
uobicajenih svakodnevnih aktivnosti.

Aksijalni spondiloartritis, ukljuc¢ujuéi ankilozantni spondilitis (radiografski aksijalni
spondiloartritis) i neradiografski aksijalni spondiloartritis

Cosentyx se koristi za lijeCenje bolesti koje se zovu ,,ankilozantni spondilitis i ,,neradiografski
aksijalni spondiloartritis®. To su upalne bolesti koje u prvom redu zahvacaju kraljeznicu, §to uzrokuje
upalu kraljezni¢nih zglobova. Ako imate ankilozantni spondilitis ili neradiografski aksijalni
spondiloartritis, prvo ¢ete dobiti druge lijekove. Ako ne budete dovoljno dobro reagirali na te lijekove,
dobit ¢ete Cosentyx za smanjivanje znakova i simptoma bolesti, smanjivanje upale i pobolj$anje
tjelesne funkcije.

Cosentyx se koristi u odraslih osoba s aktivnim ankilozantnim spondilitisom i aktivnim
neradiografskim aksijalnim spondiloartritisom.

Primjena lijeka Cosentyx za ankilozantni spondilitis i neradiografski aksijalni spondiloartritis koristit
¢e Vam tako Sto ¢e smanjiti znakove i simptome Vase bolesti i poboljSati Vam tjelesnu funkciju.

Juvenilni idiopatski artritis, uklju¢ujudi artritis pridruZen entezitisu i juvenilni psorijati¢ni
artritis

Cosentyx se koristi u bolesnika (u dobi od 6 i viSe godina) za lijeCenje stanja koja spadaju u kategorije
juvenilnog idiopatskog artritisa, a nazivaju se ,,artritis pridruzen entezitisu“ i ,,juvenilni psorijati¢ni
artritis*. Ta stanja su upalne bolesti koje zahvacaju zglobove i mjesta gdje se tetive spajaju s kosti.

Koristenje lijeka Cosentyx kod artritisa pridruzenog entezitisu i juvenilnog psorijatinog artritisa
pomoc¢i ¢e Vama (ili Vasem djetetu) tako $to ¢e smanjiti simptome i poboljSati Vasu tjelesnu funkciju
(ili tjelesnu funkciju Vaseg djeteta).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Cosentyx

Nemojte primjenjivati Cosentyx:

o ako ste alergi¢ni na sekukinumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
Ako mislite da biste mogli biti alergi¢ni, upitajte svog lije¢nika za savjet prije nego $to
primijenite Cosentyx.

o ako imate aktivnu infekciju za koju Vas lije¢nik smatra da je vazna.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku prije nego $to primijenite Cosentyx:
o ako trenutno imate infekciju.



ako imate dugorocne ili ponavljane infekcije.

ako imate tuberkulozu.

ako ste ikada imali alergijsku reakciju na lateks.

ako imate upalnu bolest crijeva koja se naziva Crohnova bolest.

ako imate upalu debelog crijeva koja se naziva ulcerozni kolitis.

ako ste nedavno primili cjepivo ili ako biste trebali primiti cjepivo tijekom lijecenja lijekom
Cosentyx.

. ako primate bilo koju drugu terapiju za psorijazu, kao $to je neki drugi imunosupresiv ili
fototerapija ultraljubicastim (UV) svjetlom.

Upalna bolest crijeva (Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis)

Prestanite primjenjivati Cosentyx i odmah se obratite svom lijecniku ili potrazite lije¢nicku pomo¢ ako
primijetite gréeve i bolove u trbuhu, proljev, gubitak tjelesne tezine, krv u stolici ili bilo koje druge
znakove problema s crijevima.

Pazite na infekcije i alergijske reakcije
Cosentyx potencijalno moze uzrokovati ozbiljne nuspojave, ukljucujuci infekcije i alergijske reakcije.
Morate obratiti pozornost na znakove ovih stanja dok uzimate Cosentyx.

Prestanite uzimati Cosentyx i odmah se obratite svom lije¢niku ili potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako
primijetite bilo kakve znakove koji upuc¢uju na mogucu ozbiljnu infekciju ili alergijsku reakciju. Takvi
znakovi navedeni su pod naslovom ,,0Ozbiljne nuspojave u dijelu 4.

Djeca i adolescenti
Cosentyx se ne preporucuje za djecu s plak psorijazom mladu od 6 godina zato $to nije ispitan u ovoj
dobnoj skupini.

Cosentyx se ne preporucuje za djecu s juvenilnim idiopatskim artritisom (artritis pridruzen entezitisu i
juvenilni psorijati¢ni artritis) mladu od 6 godina.

Cosentyx se ne preporucuje za djecu i adolescente (mlade od 18 godina) u drugim indikacijama zato
Sto nije bio ispitivan u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Cosentyx

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika:

. ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

. ako ste se nedavno cijepili ili se trebate cijepiti. Ne smijete dobiti odredene vrste cjepiva (Ziva
cjepiva) dok uzimate Cosentyx.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

. Preporucuje se izbjegavati primjenu lijeka Cosentyx u trudnoci. U¢inci ovog lijeka u trudnica
nisu poznati. Ako ste zena u reproduktivnoj dobi, preporucuje se da izbjegavate trudnocu te
morate koristiti odgovarajucu kontracepciju dok uzimate Cosentyx i najmanje 20 tjedana nakon
zadnje doze lijeka Cosentyx.
Obratite se svom lijecniku ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati
dijete.

. Obratite se svom lijecniku ako dojite ili planirate dojiti. Vii Vas lijecnik trebate odluciti hocete
li dojiti ili koristiti Cosentyx. Ne smijete oboje. Ne smijete dojiti najmanje 20 tjedana nakon
primjene zadnje doze lijeka Cosentyx.

Upravljanje vozilima i strojevima
Mala je vjerojatnost da ¢e Cosentyx utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.



3. Kako primjenjivati Cosentyx

Uvijek primjenjujte ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Cosentyx se daje injekcijom potkozno (§to se naziva supkutanom injekcijom). Vii Vas lije¢nik trebate
odluciti hocete li si sami ubrizgavati Cosentyx.

Vazno je da si ne pokuSavate sami davati injekciju dok Vas tome ne pouci Vas lije¢nik, medicinska
sestra ili ljekarnik. Osoba koja Vas njeguje takoder Vam moze dati injekciju lijeka Cosentyx nakon
odgovarajuce obuke.

Za detaljne upute o davanju injekcije lijeka Cosentyx vidjeti ,,Upute za uporabu Cosentyx 150 mg
SensoReady brizgalice* na kraju ove upute.

Upute za uporabu takoder se mogu pronaci pomocu sljede¢eg QR koda i na internetskoj stranici:
‘QR kod ¢e biti naknadno dodan’
Www.cosentyx.eu

Koliko se lijeka Cosentyx daje i koliko dugo
Vas ljjecnik ¢e odluciti koliko lijeka Cosentyx trebate i koliko dugo.

Plak psorijaza
Odrasli

o Preporucena doza je 300 mg supkutanom injekcijom.
o Svaka doza od 300 mg daje se kao dvije injekcije od 150 mg.

Nakon prve doze dobit ¢ete sljedece tjedne injekcije u 1., 2., 3.1 4. tjednu nakon ¢ega ¢ete dobivati
mjesecne injekcije. Na temelju Vaseg odgovora, lije¢nik Vam moze preporuciti daljnje prilagodbe
doze. U svakoj od tih vremenskih to¢aka dobit ¢ete dozu od 300 mg koja ¢e se davati kao dvije
injekcije od 150 mg.

Djeca u dobi od 6 i vise godina

o Preporucena doza temelji se na tjelesnoj tezini kako slijedi:
o) Tezina ispod 25 kg: 75 mg potkoznom injekcijom.
o Tezina 25 kg ili viSe, ali manje od 50 kg: 75 mg potkoZznom injekcijom.
o Tezina 50 kg ili vise: 150 mg potkoznom injekcijom.

Lije¢nik moze poveéati dozu do 300 mg.
o Svaka doza od 150 mg daje se u obliku jedne injekcije od 150 mg. Mogu biti dostupni drugi
oblici/ja¢ine za primjenu doza od 75 mg i 300 mg.

Nakon prve doze dobivat ¢ete daljnje tjedne injekcije u 1., 2., 3. i 4. tjednu, nakon ¢ega slijede
mjeseéne injekcije.

Gnojni hidradenitis
o Preporucena doza je 300 mg supkutanom injekcijom.
o Svaka doza od 300 mg daje se kao dvije injekcije od 150 mg.

Nakon prve doze dobit ¢ete sljedece tjedne injekcije u 1., 2., 3.1 4. tjednu nakon ¢ega ¢ete dobivati
mjesecne injekcije. Na temelju Vaseg odgovora na lijecenje, lijecnik Vam moze preporuciti daljnje
prilagodbe doze.



Psorijati¢ni artritis
Ako imate i psorijati¢ni artritis i umjerenu do teSku plak psorijazu, lijeénik Vam moze po potrebi
preporuciti prilagodbu doze.

Za bolesnike koji nisu dobro reagirali na lijekove koji se zovu blokatori tumor nekroti¢nog faktora
(TNF):

o Preporuc¢ena doza je 300 mg supkutanom injekcijom.

o Svaka doza od 300 mg daje se kao dvije injekcije od 150 mg.

Nakon prve doze dobit ¢ete sljedece tjedne injekcije u 1., 2., 3. 1 4. tjednu nakon ¢ega Cete dobivati
mjeseéne injekcije. U svakoj od tih vremenskih to¢aka dobit ¢ete dozu od 300 mg koja ¢e se davati
kao dvije injekcije od 150 mg.

Za ostale bolesnike sa psorijati¢nim artritisom:
o Preporuc¢ena doza je 150 mg supkutanom injekcijom.

Nakon prve doze dobit ¢ete sljedece tjedne injekcije u 1., 2., 3. 1 4. tjednu nakon Cega Cete dobivati
mjesecne injekcije.

Na temelju Vaseg odgovora, lijecnik Vam moze povecati dozu na 300 mg.

Ankilozantni spondilitis (radiografski aksijalni spondiloartritis)
o Preporuc¢ena doza je 150 mg supkutanom injekcijom.

Nakon prve doze dobit ¢ete sljedece tjedne injekcije u 1., 2., 3. i 4. tjednu nakon Cega Cete dobivati
mjesecne injekcije.

Na temelju Vaseg odgovora lijecnik Vam mozZe povecati dozu na 300 mg. Svaka doza od 300 mg daje
se kao dvije injekcije od 150 mg.

Neradiografski aksijalni spondiloartritis
o Preporucena doza je 150 mg supkutanom injekcijom.

Nakon prve doze primit ¢ete daljnje tjedne injekcije u 1., 2., 3. 1 4. tjednu, nakon Cega Cete dobivati
mjesecne injekcije.

Juvenilni idiopatski artritis (artritis pridruzen entezitisu i juvenilni psorijati¢ni artritis

o Preporucena doza temelji se na tjelesnoj tezini kako slijedi:
o Tezina ispod 50 kg: 75 mg potkoznom injekcijom.
o Tezina 50 kg ili vise: 150 mg potkoznom injekcijom.

o Svaka doza od 150 mg daje se u obliku jedne injekcije od 150 mg. Mogu biti dostupni drugi
oblici/ja¢ine za primjenu doze od 75 mg.

Nakon prve doze Vi (ili Vase dijete) dobivat cete daljnje tjedne injekcije u 1., 2., 3. i 4. tjednu, nakon
Cega slijede mjese¢ne injekcije.

Cosentyx je namijenjen dugoro¢nom lijecenju. Lijecnik ¢e Vam redovito pratiti stanje kako bi
provjerio da terapija ima Zeljeni ucinak.

Ako primijenite viSe lijeka Cosentyx nego $to ste trebali
Ako ste primili viSe lijeka Cosentyx nego $to ste trebali ili je doza primijenjena ranije nego §to je
trebalo u skladu s lije¢nickim receptom, obavijestite svog lijecnika.

Ako ste zaboravili primijeniti Cosentyx
Ako ste zaboravili ubrizgati dozu lijeka Cosentyx, ubrizgajte sljedecu dozu ¢im se sjetite. Zatim se
obratite svom lije¢niku da provijerite kada biste trebali ubrizgati sljede¢u dozu.



AKo prestanete primjenjivati Cosentyx
Nije opasno prestati koristiti Cosentyx. Medutim, ako prestanete, Vasi simptomi psorijaze,
psorijaticnog artritisa ili aksijalnog spondiloartritisa mogli bi se vratiti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ozbiljne nuspojave

Prestanite koristiti Cosentyx 1 odmah se obratite svom lije¢niku ili potrazite lije€ni¢ku pomo¢ ako
primijetite bilo koju od nuspojava navedenih u nastavku.

Mogucéa ozbiljna infekcija — znakovi mogu ukljucivati:

vrucicu, simptome nalik gripi, no¢no znojenje

osjecaj umora ili nedostatka zraka, kasalj koji ne prolazi
toplu, crvenu i bolnu koZzu, ili bolni kozni osip s mjehuri¢ima
osjecaj peckanja pri mokrenju.

Ozbiljna alergijska reakcija — znakovi mogu ukljucivati:

o poteskoce s disanjem ili gutanjem

o niski krvni tlak, koji moze uzrokovati omaglicu ili oSamuéenost
o oticanje lica, usnica, jezika ili grla

o teski svrbez koze, s crvenim osipom ili izdignutim kvrzicama.

Vas lijecnik ¢e odluciti hocete li ponovo zapoceti lijecenje i kada ga mozete ponovo zapoceti.

Ostale nuspojave
Vecina nuspojava navedenih u nastavku blage je do umjerene prirode. Ako bilo koja od ovih
nuspojava postane teska, obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
o infekcije gornjeg dijela disnog sustava sa simptomima kao §to su grlobolja i za¢epljen nos
(nazofaringitis, rinitis)

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
o ranice na ustima (oralni herpes)

. proljev

. curenje nosa (rinoreja)

. glavobolja

. mucnina

. umor

Manje €esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

infekcija usta gljivicom kandidom (oralna kandidijaza)

znakovi niskih razina bijelih krvnih stanica, kao $to su vruéica, grlobolja ili ¢irevi u
ustima uzrokovani infekcijama (neutropenija)

infekcija vanjskog uha (otitis externa)

iscjedak iz oka uz svrbez, crvenilo i oticanje (konjunktivitis)

osip sa svrbezom (koprivnjaca)

infekcije donjih disnih puteva

gréevi i bol u trbuhu, proljev, gubitak tjelesne tezine ili krv u stolici (znakovi problema s
crijevima)



o mali mjehuri¢i koji svrbe na dlanovima, tabanima te rubovima prstiju na rukama i
nogama (dishidroti¢ni ekcem)
o atletsko stopalo (tinea pedis)

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

o teska alergijska reakcija sa Sokom (anafilakti¢ka reakcija)

o crvenilo i ljustenje koZe na vec¢em dijelu tijela, koje moze biti poprac¢eno svrbezom ili
bolom (eksfolijativni dermatitis)

o upala malih krvnih Zila, koja moze dovesti do koZnog osipa sa sitnim crvenim ili

ljubicastim kvrzicama (vaskulitis)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
. gljivicne infekcije koZe i sluznica (ukljucujuéi infekciju jednjaka gljivicom kandidom)
o bolno oticanje i stvaranje ¢ireva na kozi (pyoderma gangrenosum)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple
App Store trgovine.

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Cosentyx
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti:

o nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji ili naljepnici na brizgalici iza ,,Rok valjanosti‘
ili ,,EXP*.
o ako tekucina sadrzi lako vidljive Cestice, ako je zamucena ili izrazito smeda.

Brizgalicu ¢uvati u originalno zalijepljenoj kutiji radi zastite od svjetlosti. Cuvati u hladnjaku na
temperaturi izmedu 2 °C i 8 °C. Ne zamrzavati. Ne tresti.

Ako je potrebno, Cosentyx moze biti ostavljen izvan hladnjaka tijekom jednokratnog razdoblja od
najvise 4 dana na sobnoj temperaturi, ne iznad 30 °C.

Ovaj lijek je namijenjen samo za jednokratnu uporabu.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode. Pitajte svog ljekarnika kako baciti lijekove
koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Cosentyx sadrzi

- Djelatna tvar je sekukinumab. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 150 mg sekukinumaba.

- Drugi sastojci su trehaloza dihidrat, histidin, histidinklorid hidrat, metionin, polisorbat 80 i voda
za injekcije.

Kako Cosentyx izgleda i sadrzaj pakiranja

Cosentyx otopina za injekcije je bistra tekucina. Boja joj moze varirati od bezbojne do Zuckaste.
Cosentyx 150 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici je dostupna u jedini¢nim pakiranjima
koja sadrze 1 ili 2 napunjene brizgalice i u viSestrukim pakiranjima koja sadrze 6 (3 pakiranja po 2)
napunjenih brizgalica. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irska

Proizvodaé

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ova uputa je zadnji puta revidirana u 05/2023.

Ostali izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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Upute za uporabu Cosentyx 150 mg SensoReady® brizgalice

Cosentyx 150 mg SensoReady brizgalica
v Otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Sekukinumab

Upute bolesniku za uporabu

Procitajte ove upute DO KRAJA prije nego §to primijenite
injekciju.

Svrha ovih uputa je da Vam pomognu pravilno ubrizgati lijek
koriStenjem Cosentyx SensoReady brizgalice.

Vazno je da ne pokusavate dati injekciju sami sebi ili osobi koju

njegujete dok Vas nisu tome poucili Vas lije¢nik, medicinska sestra ili
ljekarnik.

Vasa Cosentyx 150 mg SensoReady brizgalica:

Igla H,,f-"f\ Cuvajte kutiju sa svojom brizgalicom u hladnjaku na
Stitnik igle % temperaturi izmedu 2 °C i 8 °C te izvan dohvata
Poklopac -~ ~Prozorti¢ za djece.

- provjeru
K/ Unutarnji pokrov e Ne zamrzavajte brizgalicu.

igle e Ne tresite brizgalicu.
e Ne koristite brizgalicu ako Vam je pala nakon §to
Cosentyx 150 mg SensoReady brizgalica je poklopac uklonjen.
prikazana s uklonjenim poklopcem. Nemojte
uklanjati poklopac dok niste spremni Za manje nelagodnu injekciju izvadite brizgalicu iz
ubrizgati lijek. hladnjaka 15-30 minuta prije ubrizgavanja kako bi

mogla doseci sobnu temperaturu.

Sto Vam treba za injekciju:

Ukljuceno u kutiju: Nije ukljuceno u kutiju:
Nova i neupotrijebljena Cosentyx e Alkoholni tupfer.

150 mg SensoReady brizgalica e Pamucna vata ili gaza.
(1 brizgalica je potrebna za dozu od o Spremnik za odlaganje
150 mg, a 2 brizgalice su potrebne ostrih predmeta.

za dozu od 300 mg).
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Prije primjene injekcije:

1. VaZne sigurnosne provjere prije nego §to si date injekciju:
Tekucéina treba biti bistra. Boja joj moZe varirati od bezbojne do
zuckaste.

Ne upotrebljavajte ako tekucina sadrzi lako vidljive Cestice, ako je

zamucena ili izrazito smeda. Mozda ¢ete vidjeti mjehuri¢ zraka, $to je
normalno.
—NNe upotrebljavajte brizgalicu ako je istekao rok valjanosti.

Ne upotrebljavajte ako je sigurnosna naljepnica potrgana.

Obratite se svom ljekarniku ako brizgalica ne prode bilo koju od ovih
provjera.

2a. Odaberite mjesto primjene injekcije:

e Preporuceno mjesto je prednja strana bedara. Mozete iskoristiti i
donji dio trbuha, ali ne podrucje 5 centimetara oko pupka.

e (Odaberite drugo mjesto svaki put kada si dajete injekciju.

e Nemojte ubrizgavati lijek u podrucja na kojima je koZza osjetljiva, s
modricama, crvena, ljuskasta ili tvrda. Izbjegavajte podrucja s
oziljcima ili strijama.

2b. Samo za njegovatelje i zdravstvene radnike:
e Ako Vam njegovatelj ili zdravstveni radnik daju injekciju, mogu
Vam je dati i u vanjski dio nadlaktice.

I

‘ﬁl

w

. Ci§¢enje mjesta primjene injekcije:
Operite ruke sapunom i vru¢om vodom.
Kruznim pokretima ocistite mjesto primjene alkoholnim tupferom.
Pustite da se osusi prije primjene injekcije.
Ne dirajte ponovno o¢i§¢eno podrucje prije primjene injekcije.

Vasa injekcija:

4. Skidanje poklopca:

e Skinite poklopac tek kad ste spremni upotrijebiti brizgalicu.

e Poklopac skinite okretom u smjeru strelica.

e Nakon $to ga skinete, odlozite poklopac. Ne pokuSavajte
ponovno staviti poklopac.

e Upotrijebite brizgalicu u roku od 5 minuta nakon §to skinete
poklopac.
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5. Drzanje brizgalice:
e Drzite brizgalicu pod kutem od 90 stupnjeva u odnosu na
ocis¢eno mjesto primjene.

Pravilno  Nepravilno

MORATE OVO PROCITATI PRIJE PRIMJENE INJEKCIJE.
Tijekom injekcije Cut cete 2 glasna klika.

Prvi klik oznacava da je injekcija zapocela. Nekoliko sekundi kasnije
drugi klik oznacit ¢e da je injekcija skoro gotova.

Morate i dalje drzati brizgalicu ¢vrsto uz kozu dok ne vidite da je zeleni
indikator ispunio prozorcic¢ i prestao se micati.

6. Pocetak injekcije:

e Pritisnite brizgalicu ¢vrsto na kozu da biste zapoceli injekciju.
e Prvi klik oznacava da je injekcija zapocela.

e Nastavite drzati brizgalicu ¢vrsto uz kozu.

e Zeleni indikator pokazuje napredovanje injekcije.

7. Zavrsetak injekcije:

e Pricekajte da Cujete drugi klik. On oznacava da je injekcija
skoro gotova.

e Provjerite je li zeleni indikator ispunio prozor€i¢ i prestao se
micati.

¢ Brizgalica se sada moze maknuti.

8. Provijerite je li zeleni indikator ispunio prozorcié:

e To znaci da je lijek ubrizgan. Obratite se svom lije¢niku ako
zeleni indikator nije vidljiv.

e Na myjestu primjene moglo bi biti malo krvi. MoZete pritisnuti
pamucnu vatu ili gazu na mjesto primjene i drzati je 10 sekundi.
Ne trljajte mjesto primjene. MoZete pokriti mjesto primjene
malim flasterom ako je potrebno.
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9. Odlaganje Cosentyx SensoReady brizgalice:

Odlozite upotrijebljenu brizgalicu u spremnik za odlaganje ostrih
predmeta (tj. spremnik koji se moze zatvoriti i otporan je na
busenje, ili nesto slicno).

Nikada nemojte pokusavati ponovno upotrijebiti svoju brizgalicu.

12



