Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Cosentyx® 150 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
sekukinumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kianny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téma ladke on méaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdm4 koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Cosentyx on ja mihin sité kédytetdan

Miti sinun on tiedettivé, ennen kuin kiytdt Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kéytetéddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

ANl o e

1. Miti Cosentyx on ja mihin sitd kiiytetiin

Cosentyx sisdltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estdjiksi kutsuttujen 1dékkeiden ryhméén. Téma ladke vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, hidradenitis suppurativan
(HS-taudin), nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa timén
proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kiytetidén seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

. Laisképsoriaasi

. Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

. Nivelpsoriaasi

. Aksiaalinen spondylartriitti eli selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja

non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

. Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi.
Laiskipsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetédén hoitamaan ldisképsoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kéytetién aikuisille, nuorille ja lapsille (vahintdén 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea
laiské@psoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytosti ldiskédpsoriaasin hoidossa on sinulle hy6tyé, koska se auttaa ihoa
parantumaan ja vihentai oireita, kuten hilseily4, kutinaa ja kipua.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx-valmistetta kiytetdén hoitamaan hidradenitis suppurativaksi eli HS-taudiksi kutsuttua
sairautta, josta kéytetddn myds nimié mérkivé hikirauhastulehdus ja taiveakne. Kyseessé on
pitkdaikainen ja kivulias ihon tulehdussairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja
mérképesékkeet, joista voi vuotaa mérkad. Sairaus oireilee usein tietyilld ihoalueilla, kuten rintojen
alla, kainaloissa, siséreisissé, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilld alueilla voi esiintyd my0s
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arpeutumista.

Cosentyx voi vihentdd kyhmyjen ja mérképesékkeiden méérié ja lievittdé sairaudelle tyypillistéd kipua.
Jos sinulla on HS-tauti, saat aluksi muita laékkeiti. Jos et reagoi riittdvén hyvin néiihin ladkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta.

Cosentyx-valmistetta kiytetdén aikuisille, joilla on HS-tauti, ja sitd voidaan kdyttdd yksindén tai
yhdessé antibioottien kanssa.

Nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kiytetdén hoitamaan nivelpsoriaasiksi kutsuttua sairautta, joka on nivelten
tulehdussairaus ja ilmenee usein psoriaasin yhteydessé. Jos sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat
aluksi muita l4édkkeité. Jos et reagoi riittdvén hyvin ndihin ladkkeisiin, sinulle annetaan Cosentyx-
valmistetta aktiivisen nivelpsoriaasin oireiden ja merkkien lievittdimiseen, fyysisen toimintakyvyn
parantamiseen ja sairauteen liittyvén nivelten ruston ja luuston vaurioitumisen hidastamiseen.

Cosentyx-valmistetta kiytetéén aikuisille, joilla on aktiivinen nivelpsoriaasi, ja sitd voidaan kayttaa
yksinéén tai yhdessd metotreksaatiksi kutsutun laékkeen kanssa.

Cosentyx-valmisteen kaytdstd nivelpsoriaasin hoidossa on sinulle hydtya, koska se vihentia sairauden
oireita ja merkkejd, hidastaa nivelten ruston ja luuston vaurioitumista ja parantaa kykyési suoriutua
tavallisista péivittdisista toimista.

Aksiaalinen spondylartriitti eli selkiirankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Cosentyx-valmistetta kdytetédén hoitamaan selkérankareumaksi ja non-radiografiseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi kutsuttuja sairauksia, jotka ovat pidasiassa selkédrankaan liittyvid tulehdussairauksia
ja aiheuttavat selkdrangan nivelten tulehtumista. Jos sinulla on selkidrankareuma tai non-radiografinen
aksiaalinen spondylartriitti, saat aluksi muita laékkeitd. Jos et reagoi riittdvén hyvin ndihin ladkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta sairauden oireiden ja merkkien lievittdmiseen, tulehduksen
véhentdmiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen.

Cosentyx-valmistetta kiytetdén aikuisille, joilla on aktiivinen selkdrankareuma tai aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Saat hyotyd Cosentyx-valmisteen kaytostd selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin hoidossa, koska se vdhentéd sairauden oireita ja merkkejé ja parantaa fyysisté
toimintakykyasi.

Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyvi artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kiytetdén vahintdan 6-vuotiaille potilaille hoitamaan juveniilin idiopaattisen
artriitin alatyyppeja “entesiitteihin liittyvé artriitti” ja “juveniili nivelpsoriaasi”. Ne ovat
tulehdussairauksia, jotka vaikuttavat niveliin ja kohtiin, joissa jénteet kiinnittyvit luuhun.

Cosentyx-valmisteen kaytosti entesiitteihin liittyvén artriitin ja juveniilin nivelpsoriaasin hoidossa on
sinulle (tai lapsellesi) hydtyé, koska se vihentéé oireita ja parantaa sinun (tai lapsesi) fyysistéd
toimintakykya.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cosentyx-valmistetta

Ali kiiytid Cosentyx-valmistetta

. jos olet allerginen sekukinumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epdilet olevasi allerginen, kysy neuvoa ldédkériltd ennen Cosentyx-valmisteen kaytto.

. jos sinulla on aktiivinen infektio, jota lddkéri pitdd merkittavéna.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla on parhaillaan infektio.

jos sinulla on pitkakestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla on tuberkuloosi.

jos sinulla on ollut luonnonkumin (lateksin) aihettama allerginen reaktio.

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, jota kutsutaan Crohnin taudiksi.

jos sinulla on tulehdus paksusuolessa eli haavainen paksusuolitulehdus.

jos sinut on &skettéin rokotettu tai sinulle suunnitellaan rokotusta Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita vihentavaa ladketta tai
ultraviolettivalohoitoa.

Hepatiitti B

Keskustele ladkérin kanssa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut hepatiitti B -infektio. Tdma l4édke voi
aiheuttaa infektion aktivoitumisen uudelleen. Ennen sekukinumabihoitoa ja sen aikana ladkéri saattaa
tarkistaa onko sinulla infektioon viittaavia oireita. Kerro ladkarille, jos havaitset jonkin seuraavista
oireista: paheneva vésymys, ihon tai silminvalkuaisten keltaisuus, tumma virtsa, ruokahaluttomuus,
pahoinvointi ja/tai kipu vatsan alueen oikeanpuoleisessa yldosassa.

Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja keskustele ladkérisi kanssa tai hakeudu vélittdémasti hoitoon, jos
sinulla esiintyy vatsakramppeja tai -kipua, ripulia, painon menetysti, verta ulosteessa tai muita
suolisto-oireita.

Kiinnitd huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Sinun tulee kiinnittdd huomiota nédiden haittavaikutusten oireisiin Cosentyx-hoidon aikana.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kdytto ja kddnny l4dkérin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon
vélittomasti, jos huomaat merkkejé, jotka viittaavat mahdolliseen vakavaan infektioon tai allergiseen
reaktioon. Téallaiset merkit on lueteltu kohdassa 4 otsikon ”Vakavat haittavaikutukset™ alla.

Lapset ja nuoret
Cosentyx-valmistetta ei suositella ldisképsoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu téssé ikdryhmaéssa.

Cosentyx-valmistetta ei suositella juveniilin idiopaattisen artriitin (entesiitteihin liittyva artriitti ja
juveniili nivelpsoriaasi) hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kdyttdaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu tissa ikdryhméssa.

Muut lidsikevalmisteet ja Cosentyx

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle:

. jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

. jos sinulle on &skettéin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle ei saa antaa tietyn tyyppisié
rokotteita (elavid rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

. Cosentyx-valmisteen kayttdd on suositeltavaa vélttda raskauden aikana. Tamén ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun
tulee vélttdd raskaaksi tulemista ja kayttda riittdvén tehokasta ehkéisyd Cosentyx-hoidon aikana
ja vahintaén 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jalkeen.
Keskustele ladkérisi kanssa, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen



hankkimista.

. Keskustele ladkérisi kanssa, jos imetdt tai suunnittelet imettdvési. Paétat yhdessa 14édkérisi
kanssa, imetétko vai kaytdtkd Cosentyx-valmistetta. Sinun ei tule tehdd molempia. Cosentyx-
hoidon jilkeen sinun ei tule imettda vahintédén 20 viikkoon viimeisestd annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Cosentyx-valmisteella ei todennikoisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

3. Miten Cosentyx-valmistetta kiytetain

Kayta tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 1dékarilta, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Cosentyx annetaan pistoksena ihon alle. Péétat yhdessd lddkérin kanssa, voitko antaa Cosentyx-
pistokset itse.

On tirkedd, ettet yrité pistdd Cosentyx-valmistetta itse ennen kuin lddkéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkildkunta on neuvonut sinulle oikean pistdmistavan. Huoltaja voi myds antaa sinulle

Cosentyx-pistoksen sen jilkeen, kun hinelle on neuvottu oikea pistdmistapa.

Yksityiskohtaiset ohjeet Cosentyx-pistoksen antamisesta on esitetty timén pakkausselosteen lopussa
kohdassa Esitdytetyn Cosentyx 150 mg -ruiskun kéyttoohjeet.

Kayttoohjeet 10ytyvit myds skannaamalla oheinen QR-koodi ja verkkosivuilta:

Www.cosentyx.eu

Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkian
Lagkari paattad, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset ja kuinka pitk&én.

Liiskipsoriaasi

Aikuiset
. Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
. 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Témén jélkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkéri saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella. Kunakin
ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Lapset (vihintddn 6-vuotiaat)
. Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vihintéédn 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.

o Paino vihintéén 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Ladkéri saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
. 150 mg:n annos annetaan yhteni 150 mg:n pistoksena. Muita ldéikemuotoja/vahvuuksia voi

olla saatavilla 75 mg:n ja 300 mg:n annosten antoon.



Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Témén jélkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa.

HS-tauti
. Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
. Jokainen 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Témén jélkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkéri saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella.

Nivelpsoriaasi
Jos sinulla on seka nivelpsoriaasi ettd keskivaikea tai vaikea ldisképsoriaasi, 1aékari saattaa muuttaa

annossuositusta tarvittaessa.

Potilaat, jotka eivit ole reagoineet hyvin tuumorinekroositekijan (TNF) salpaajiksi kutsuttuihin
ladkkeisiin:

. Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

. 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jélkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa. Kunakin ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan kahtena
150 mg:n pistoksena.

Muut nivelpsoriaasipotilaat:
. Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmaén jélkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen lddkéri saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.

Selkérankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)
e Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jélkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen lddkéri saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan. 300 mg:n annos annetaan kahtena
150 mg:n pistoksena.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti
e Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jélkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Juveniili idiopaattinen artriitti (entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili nivelpsoriaasi)

. Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vihintéén 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
. 150 mg:n annos annetaan yhteni 150 mg:n pistoksena. Muita ldéikemuotoja/vahvuuksia voi

olla saatavilla 75 mg:n annoksen antoon.

Ensimmaisen annoksen jélkeen viikoittainen pistos annetaan viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmin jilkeen
pistos annetaan kerran kuukaudessa.



Cosentyx on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Léékéri seuraa vointiasi sdénnollisesti varmistaakseen, ettd
hoidolla on toivottu vaikutus.

Jos kiytiat enemméiin Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitéisi
Kerro ladkarille, jos olet saanut enemmén Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitéisi tai annos on annettu
aiemmin kuin l1ddkéri on médrannyt.

Jos unohdat kiyttii Cosentyx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Cosentyx-annoksen, pisti seuraava annos heti, kun muistat. Keskustele sen
jélkeen ladkarin kanssa siitd, milloin seuraava annos pitié pistéa.

Jos lopetat Cosentyx-valmisteen kiyton
Cosentyx-valmisteen kayton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos lopetat kdyton, psoriaasin,

nivelpsoriaasin tai aksiaalisen spondylartropatian oireet saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksié timén laékkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 144ke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja kerro ladkérillesi tai hakeudu vélittdmasti 144kédrin hoitoon, jos
sinulle ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

. kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu

. visymyksen tai hengéstyneisyyden tunne, sitked yski

. lammin, punoittava ja kivulias iho tai kivulias rakkulainen ihottuma
. poltteleva tunne virtsatessa.

Vakava allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla:

. hengitys- tai nielemisvaikeudet

. matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai heikotuksen tunnetta

. kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

. ihon voimakas kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.

Lagkari paattad, voitko aloittaa hoidon uudelleen ja milloin.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievid tai kohtalaisia. Kerro l144kérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmeti vihintddn 1 henkil6lld kymmenestd):
. ylédhengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenén tukkoisuus (nenin
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintdén 1 henkil6lld kymmenesti):
yskénrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava nend (nuha)

paédnsarky

pahoinvointi

vasymys



kutiava, punoittava ja kuiva iho (ekseema).

Melko harvinaiset (voivat ilmeti enintdén 1 henkil6ll4 sadasta):

sammas (suun kandidiaasi)

valkosolujen vihenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun
haavaumat (neutropenia)

korvakaytavatulehdus (otitis externa)

silmén erite, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus).
kutiava ihottuma (urtikaria)

alahengitysteiden infektiot

vatsan kouristukset ja kivut, ripuli, laihtuminen tai veri ulosteissa (merkkeja
suolistovaivoista)

pienet kutiavat rakkulat kimmenissé, jalkapohjissa ja sormien ja varpaiden reunoilla
(dyshidroottinen ekseema)

jalkasilsa (tinea pedis).

Harvinaiset (voivat ilmetd enintédn 1 henkil6lld tuhannesta):

vakava allerginen reaktio, johon liittyy sokki (anafylaktinen reaktio)

ihon laaja-alainen punoitus ja hilseily, joka voi olla kutiava tai kivulias (kesivé ihottuma)
pienten verisuonien tulehdus, joka voi aiheuttaa pienten punaisten tai violettien ldiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

kaulan, kasvojen, suun tai kurkun turvotus, joka voi johtaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksiin (angioedeema).

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

ihon ja limakalvojen sieni-infektiot (mukaan lukien ruokatorven kandidiaasi)
kivulias turvotus ja ihon haavaumat (pyoderma gangraenosum).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Liaékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cosentyx-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Al kiytd titi l4dketti:
. kotelossa tai ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kéyttopdivamaéran (EXP) jédlkeen.
. jos neste siséltdd selvdsti nakyvid hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa.

Sailytd ruisku suljettuna pakkauksessaan. Herkka valolle. Sdilytd jdékaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa
jadtyd. Ald ravista.

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan sailyttda kertaluonteisesti jadkaapin ulkopuolella,
huoneenldammossa (alle 30 °C) korkeintaan 4 paivaa.

Tama ladke on tarkoitettu vain kertakadyttoon.



Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Cosentyx sisaltii

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 150 mg sekukinumabia.

- Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti,
metioniini, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cosentyx injektioneste, liuos on kirkas neste. Véri voi vaihdella vérittoméastd hieman kellertdvaan.
Cosentyx 150 mg injektioneste esitdytetty ruisku on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on 1 tai
2 esitdytettyd ruiskua ja monipakkauksissa, joissa on 6 (3 kahden ruiskun pakkausta) esitdytettyé
ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Itdvalta

Lisdtietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi/Finland

Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11/2024

Muut tiedonlihteet
Lisdtietoa tésté lafkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.



Esitiytetyn Cosentyx 150 mg -ruiskun kiyttoohjeet

Lue ndma kayttoohjeet KOKONAAN ennen pistdmistd. On tirkedd, ettet yritd pistad ladketta itsellesi
tai henkil6lle, jonka huoltaja olet, ennen kuin laékéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut sinulle oikean pistdmistavan. Pakkaus sisdltdd esitdytetyn (-tédytetyt) Cosentyx

150 mg -ruiskun (ruiskut), joka on yksittdispakattu muoviseen repiisypakkaukseen.

Esitiytetty Cosentyx 150 mg -ruisku

Ruiskun suojus Sormituet Miinti
Neulansuojus Tarkistusikkuna, etiketti ja Ruiskun suojuksen Mannén
viimeinen kayttOpaivimaara siivekkeet pai

-
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Kun ladke on pistetty, ruiskun suojus aktivoituu ja peittdd neulan. Tamén tarkoitus on suojata
neulanpistotapaturmilta terveydenhuollon ammattilaisia, potilaita, jotka pistévét itse lddkérin
médradmia ladkkeitd, ja henkiloitd, jotka auttavat itse pistivid potilaita.

Pistoksen antamiseen tarvitset

lisiiksi: —
e antiseptisen pyyhkeen : ‘ =
e pumpulia tai sideharsoa 1 1 @
e neuloille ja ruiskuille ' Q

tarkoitetun astian.

Térkeia tietoa turvallisuudesta
Varoitus: Siilyti ruisku poissa lasten ulottuvilta ja niikyvilta.

1. Ruiskun neulan suojus saattaa sisiltdd kuivatettua luonnonkumia (lateksia). Henkildiden, jotka
ovat herkkii télle aineelle, ei pidé késitell4 sitd.
2. Alé avaa sinetdityd ulkopakkausta ennen kuin olet valmis kdyttdméan tdmén ladkkeen.

3. Al kiiytd titi lddkettd, jos ulkopakkauksen tai repiisypakkauksen sinetti on rikkoutunut, koska
tdlloin valmisteen kaytto ei ehké ole turvallista.

4. Al4 kiiytd ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle tai pudotat ruiskun neulansuojuksen
poistamisen jilkeen.
5. Alé koskaan jété ruiskua vartioimatta, jolloin muut saattaisivat kajota siihen.

Al4 ravista ruiskua.

7. Varo koskettamasta ruiskun suojasiivekkeitd ennen kéyttdd. Koskettamalla niité saatat aktivoida
ruiskun suojuksen liian aikaisin.

Al4 poista neulan suojusta kuin juuri ennen pistoksen antamista.

9. Ruiskua ei voi kéyttdd uudelleen. Hévité kéytetty ruisku vélittomasti kdyton jilkeen laittamalla
se neuloille ja ruiskuille tarkoitettuun astiaan.

o
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Esitiytetyn Cosentyx 150 mg -ruiskun siilyttiiminen
1. Sailytd tamé ladke suljettuna kotelossa. Herkké valolle. Siilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). EI



SAA JAATYA.

2. Muista ottaa ruisku jadkaapista ja anna sen lammeté huoneenlédmpdiseksi ennen ruiskun
valmistelemista pistosta varten (15-30 minuuttia).

3. Aléd kaytd ruiskua kotelossa tai ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kéyttopéaivamaéran (EXP)
jélkeen. Jos viimeinen kéyttopdivamédrd on mennyt, palauta koko pakkaus apteekkiin.

Pistoskohta

Pistoskohta tarkoittaa kehon kohtaa, johon aiot pistda

ladkkeen kayttdmalla ruiskua.

e Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistdd my0ds
alavatsan alueelle, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta
navan ympdrilla.

e Valitse uudelle pistokselle aina uusi pistoskohta.

e Al pistd kohtaan, joka aristaa, punoittaa, hilseilee,
tuntuu kovalta tai jossa on mustelmia. Vilti kohtia, joissa

on arpikudosta tai iho on venynyt.

Pistos voidaan antaa myos olkavarren ulkopinnalle, jos
huoltaja antaa pistoksen.

Esitiytetyn Cosentyx 150 mg -ruiskun valmisteleminen kiyttoi varten
Huom: Valmistele 150 mg:n annosta varten yksi esitdytetty ruisku ja pisté ruiskun siséltd. Valmistele
300 mg:n annosta varten kaksi esitdytettyd ruiskua ja pistd molempien ruiskujen sisélto.

L.
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Ota ruiskun sisdltdma pakkaus jaddkaapista ja jitd se avaamattomana l[dmpeneméin
huoneenldmpdiseksi noin 15-30 minuutin ajaksi.

Kun olet valmis kayttdmain ruiskua, pese kddet huolellisesti saippualla ja vedella.

Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeell.

Ota ruisku kotelosta ja repdisypakkauksesta pitdmailld kiinni ruiskun suojuksesta.

Tarkista ruisku. Nesteen pitdd olla kirkasta. Véri voi vaihdella varittomaéstd hieman kellertdvaén.
Saatat havaita pienen ilmakuplan, mikd on normaalia. ALA KAYTA, jos neste sisiltdd selvisti
nikyvii hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa. ALA KAYTA, jos ruisku on rikkoutunut.
Palauta télloin koko tuotepakkaus apteekkiin.

Miten kaytit esitiiytettyd Cosentyx 150 mg -ruiskua

Poista neulan suojus varovasti esitdytetysti
ruiskusta pitdmaélla kiinni ruiskun suojuksesta.
Havitd neulan suojus. Voit havaita neulan
kérjessé pisaran nestettd. Tdmé on normaalia.
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Havittimisohjeet
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Nipisté kevyesti pistoskohdan ihoa ja vie neula
sisddn kuvan osoittamalla tavalla. Paina neula
kokonaan siséén, jotta varmistat, ettd 14dkeannos
pistetidén kokonaan.

Tartu ruiskuun kuvan osoittamalla tavalla. Paina
méntd hitaasti alas niin pitkélle kuin se painuu
siten, ettd ménnin pad on kokonaan ruiskun
suojuksen siivekkeiden vélissa.

Pid4 ruiskua ménta alas painettuna paikallaan

5 sekunnin ajan.

Pidi miinti alas painettuna samalla, kun
varovasti poistat neulan suoraan ulos
pistoskohdasta.

Vapauta ménté hitaasti ja anna ruiskun suojan
automaattisesti peittéé esilld oleva neula.

Pistoskohdassa saattaa olla pieni mééré verta.
Voit painaa pistoskohtaa pumpulilla tai
sideharsolla 10 sekunnin ajan. Ald hankaa
pistoskohtaa. Voit tarvittaessa peittdd
pistoskohdan pienellé laastarilla.

Havita ruisku laittamalla se neuloille ja ruiskuille
tarkoitettuun astiaan (suljettavaan pistonkestavéan
astiaan). Oman ja muiden turvallisuuden vuoksi
neuloja ja kéytettyja ruiskuja ei koskaan saa
kayttdad uudelleen.



