Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Cosentyx® 300 mg injekéni roztok v piredplnéném peru
secukinumabum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Cosentyx a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Cosentyx pouZivat
3. Jak se ptipravek Cosentyx pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Cosentyx uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Cosentyx obsahuje 1é¢ivou latku sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalni protilatka,
ktera patfi do skupiny 1ékd zvanych inhibitory interleukinu (IL). Tyto Iéky neutralizuji uc¢inky
bilkoviny nazyvané IL-17A, ktera je pfitomna ve zvySeném mnozstvi u chorob jako je psoriaza,

hidradenitida, psoriaticka artritida a axialni spondylartritida.

Pripravek Cosentyx je uren k 1é€bé nasledujicich zanétlivych chorob:

. Loziskova psoriaza

. Hidradenitida

. Psoriaticka artritida

. Axialni spondylartritida, v€etné€ ankylozujici spondylitidy (radiografickd axidlni

spondylartritida) a neradiograficka axialni spondylartritida

Loziskova psoriaza

Pripravek Cosentyx se pouziva k 1écbé koznich projevii nazyvanych loziskova psoriaza, ktera je
pric¢inou zanéctu ovliviujiciho pokozku. Ptipravek Cosentyx redukuje zanét a dalsi ptiznaky choroby.
Pripravek Cosentyx se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti (od 6 let) se stfedné zavaznou az
zavaznou loziskovou psoriazou.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u loziskové psoriazy Vam pomtize tim, Ze vede ke zlepSeni postiZzeni
pokozky a redukci piiznakt jako odlupovani pokozky, svédéni a bolest.

Hidradenitida

Pripravek Cosentyx se pouziva k 1écbé onemocnéni nazyvaného hidradenitida (hidradenitis
suppurativa), nékdy také oznaCovaného jako acne inversa nebo Verneuilova choroba. Tento stav je
chronické a bolestivé zanétlivé kozni onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat bolestivé uzly (bulky) a
dutiny vyplnéné hnisem, tzv. abscesy (viedy), ze kterych mize unikat hnis. Obvykle postihuje
specifické oblasti ktize jako je oblast pod prsy, podpazi, vnitini strana stehen, tfisla a hyzde¢.

V postizenych oblastech se mohou objevit jizvy.

Pripravek Cosentyx miZze snizit pocet uzli a abscest, které¢ mate, a zmirnit bolest, ktera je s timto
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onemocnénim ¢asto spojena. Pokud mate hidradenitidu, budete nejprve dostavat jiné 1éky. Jeslize na
tyto léky nebudete reagovat dostatecné dobte, bude Vam podan Cosentyx.

Ptipravek Cosentyx se pouziva u dospélych s hidradenitidou a miiZe se pouzit samostatné nebo
v kombinaci s antibiotiky.

Psoriaticka artritida

Pripravek Cosentyx se pouziva k 1écbé onemocnéni nazyvaného psoriaticka artritida. Pro toto
onemocnéni je charakteristické zanétlivé postizeni kloubd, ¢asto doprovazené psoriazou. Pokud trpite
aktivni psoriatickou artritidou, budete nejdiive 1é€en(a) jinymi lé¢ivymi pripravky. Pokud dostate¢né
nereagujete na tyto ptipravky, bude Vam predepsan piipravek Cosentyx k omezeni znamek a ptiznakll
aktivni psoriatické artritidy, zlepSeni funk¢niho stavu a zpomaleni poSkozeni chrupavky a kosti kloubti
postiZzenych touto chorobou.

Pripravek Cosentyx pouzivaji dospéli s aktivni psoriatickou artritidou a smi se pouzivat samostatné
nebo v kombinaci s jinym pfipravkem nazyvanym methotrexat.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u psoriatické artritidy je pro Vas prospésné, protoZze omezuje znamky a
ptiznaky choroby, zpomaluje poskozeni chrupavky a kosti kloubi a zlepSuje schopnost vykonavat
bézné denni aktivity.

Axialni spondylartritida, véetné ankylozujici spondylitidy (radiograficka axialni
spondylartritida) a neradiograficka axidlni spondylartritida

Pripravek Cosentyx se pouziva k 1é¢bé onemocnéni nazyvanych ankylozujici spondylitida a
neradiograficka axialni spondylartritida. Pro tato onemocnéni je charakteristické zanétlivé postizeni
predevsim patefe, kdy dochazi k zanétu patetnich kloubti. Pokud trpite ankylozujici spondylitidou
nebo neradiografickou axialni spondylartritidou, budete nejdiive 1éCen(a) jinymi lé¢ivymi ptipravky.
Pokud dostate¢n¢ nereagujete na tyto pripravky, bude Vam ptredepsan piipravek Cosentyx k omezeni
znamek a piiznakt této choroby, omezeni zanétu a zlepSeni fyzické funkce.

Pripravek Cosentyx uzivaji dospéli s aktivni ankylozujici spondylitidou a aktivni neradiografickou
axialni spondylartritidou.

UZivani ptipravku Cosentyx u ankylozujici spondylitidy a neradiografické axialni spondylartritidy je
pro Vas prospesné, protoze omezuje znamky a pfiznaky choroby a zlepSuje fyzické funkce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Cosentyx pouZivat

NepouZzivejte pripravek Cosentyx:

. jestliZe jste alergicky(a) na sekukinumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).
Pokud se domnivate, ze mlzete byt alergicky(a), porad’te se pred pouzitim ptipravku Cosentyx s
l¢katem.

. JestliZe trpite aktivni infekei, kterou Vas lékat povazuje za dilezitou.

Upozornéni a opatreni

Ptfed pouzitim piipravku Cosentyx se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo l1ékarnikem:

pokud trpite v soucasnosti infekci.

pokud trpite dlouhodobou nebo opakované se vyskytujici infekci.

pokud mate tuberkulézu.

pokud mate zanétlivou chorobu postihujici stfeva nazyvanou Crohnova choroba.

pokud mate zanét tlustého stieva nazyvany ulcer6zni kolitida.

pokud jste byl(a) v nedavné dob¢ ockovan(a) nebo se mate podrobit ockovani behem [éCby

pripravkem Cosentyx.

. pokud se podrobujete jiné 1é¢b¢ psoridzy, jako jsou imunosupresiva nebo fototerapie
ultrafialovym svétlem (UV).



Hepatitida B

Porad’te se se svym lékafem, pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) infekci virem hepatitidy B.
Tento pfipravek miZze zptisobit obnoveni aktivity infekce. Pfed a béhem 1écby sekukinumabem Vas
mize Iékat zkontrolovat, zda nemate znamky infekce. Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate
néktery z nasledujicich ptiznakl: zhorSujici se inava, zezloutnuti ktize nebo bélma oci, tmava moc,
ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni a/nebo bolest v pravé horni ¢asti bficha.

Zanétliva onemocnéni sti‘ev (Crohnova nemoc nebo ulcerdzni kolitida)

Prestaiite pouzivat ptipravek Cosentyx a informujte svého Iékaie nebo okamzit¢ vyhledejte 1ékatrskou
pomoc, pokud se objevi btisni kieCe a bolest bficha, prijem, ibytek hmotnosti, krev ve stolici nebo
jiné ptiznaky stfevnich potizi.

Sledovani infekci a alergickych reakei
Piipravek Cosentyx mize ptipadné vyvolat zavazné nezadouci u€inky, véetné infekci a alergickych
reakci. Pokud pouzivate piipravek Cosentyx, musite sledovat ptiznaky téchto stavi.

Prestaiite pouzivat ptipravek Cosentyx a informujte neprodlen¢ svého I¢kate nebo vyhledejte
I¢katskou pomoc, pokud zaznamenate jakékoliv znamky naznacujici moznou zavaznou infekci nebo
alergickou reakci. Tyto zndmky jsou uvedeny v bod¢ 4 “Zavazné nezadouci u€inky”.

Déti a dospivajici
Pripravek Cosentyx se nedoporucuje u déti mladsich 6 let s loziskovou psoridzou, protoze v této

vékove skupiné nebyl studovan.

Pripravek Cosentyx neni u déti a dospivajicich (do 18 let) urcen k podani v dal$ich indikacich (u
dalsich onemocnéni), protoze v té€chto pripadech nebyl u této vékové skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cosentyx
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika:

. o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a) nebo které mozna budete
pouZivat.
. ze jste byl(a) v nedavné dob¢ ockovan(a) nebo se mate podrobit ockovani. Pii pouzivani

pripravku Cosentyx Vam nesmi byt podan urcity typ ockovaci latky (zivé vakciny).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

. Doporucuje se vyhnout se pouzivani ptipravku Cosentyx béhem thotenstvi. U¢inky tohoto
pripravku na téhotné zeny nejsou znamy. Pokud jste Zena ve véku, kdy mizete otéhotnét,
doporucuje se zabranit ot¢hotnéni a béhem 1écby piipravkem Cosentyx a po dobu nejméné
20 tydni od posledni davky ptipravku Cosentyx musite uzivat vhodnou antikoncepci.
Porad’te se s 1¢kafem, pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete
otehotnét.

. Porad’te se s 1¢kafem, pokud kojite nebo planujete kojit. Spolecné s Iékafem rozhodnete, zda
budete kojit nebo pouzivat ptipravek Cosentyx. Nemtizete délat oboji. Po pouZiti ptipravku
Cosentyx nesmite kojit po dobu nejméné 20 tydnti od posledni davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Cosentyx ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
3. Jak se pripravek Cosentyx pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt Vaseho lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek Cosentyx se podava injekei pod klizi (coz je znamo jako podkozni injekce). Spole¢né



s Vasim lékafem se musite rozhodnout, zda si budete piipravek Cosentyx injikovat sam (sama).

Je dulezité, nesnazit se o injekci sam (sama), dokud nebudete proskolen(a) Vasim Iékatem, zdravotni
sestrou nebo lékarnikem. Po vhodném proskoleni Vam muze ptipravek Cosentyx injekce podat i Vas
opatrovnik.

Podrobny néavod, jak injikovat ptipravek Cosentyx, naleznete v “Navodu k pouziti Cosentyx
UnoReady pera 300 mg” na konci této piibalové informace.

Instrukce pro pouziti 1ze také nalézt prostrednictvim nasledujiciho QR kodu a webové stranky:

www.cosentyx.eu

Jaké mnoZzstvi pripravku Cosentyx se podava a jak dlouho
Vas lékat rozhodne, jakou davku ptipravku Cosentyx potiebujete a jak dlouho.

Loziskova psoriaza

Dospeli

. Doporucena davka ptipravku je 300 mg ve forme podkoZzni injekce.
. Kazda davka 300 mg se podava v jedné injekci obsahujici 300 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech vtydnu 1,2,3 a4 a
nasledné vzdy po mésici. Na zakladé Vasi reakce na 1écbu muze 1ékat doporudit dalsi upravu davky.
Pokazdé dostanete davku 300 mg v jedné injekci obsahujici 300 mg.

Déti ve veku od 6 let
. Doporucena davka se odvozuje od télesné hmotnosti nasledovné:
o Hmotnost do 25 kg: 75 mg podkozni injekci.
o) Hmotnost od 25 kg do 50 kg: 75 mg podkozni injekci.
o Hmotnost 50 kg nebo vétsi: 150 mg podkozni injekci.
Lékar miize zvysit davku na 300 mg.
. Jedna davka 300 mg se podava v jedné injekci obsahujici 300 mg nebo jako dvé injekce po
150 mg. Jiné 1ékové formy/sily mohou byt dostupné pro podani davek 75 mg a 150 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech vtydnu 1,2,3 a4 a
nasledné vzdy po mésici.

Hidradenitida
. Doporucena davka je 300 mg ve forme podkozni injekce.
. Kazda davka 300 mg se podava v jedné injekci obsahujici 300 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1,2,3 a4 a
nasledné vzdy po mésici. Na zdklad¢ Vasi reakce na 1écbu mutize 1ékar doporucit dalsi upravu davky.

Psoriaticka artritida
Pokud mate psoriatickou artritidu a soucasné stfedn¢ zdvaznou az zavaznou loZiskovou psoriazu,
muze Vas 1ékar upravit doporuc¢ené davkovani podle potieby.

U pacientq, ktefi neodpovidaji dostatecné na lécbu ptipravky nazyvanymi blokatory tumor
nekrotizujiciho faktoru (TNF):

. Doporucena davka je 300 mg ve forme podkozni injekce.

. Kazda davka 300 mg se podava v jedné injekci obsahujici 300 mg.



Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po mesici. Vzdy dostanete davku 300 mg podanou v jedné injekci obsahujici 300 mg.

U ostatnich pacientl s psoriatickou artritidou:
. Doporucena davka je 150 mg ve form¢ podkozni injekce. Jiné 1ékové formy/sily mohou byt
dostupné pro podani davky 150 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po mesici.

Lékat Vam miize na zakladé Vasi reakce na 1éCbu zvysit davku na 300 mg.
Ankylozujici spondylitida (radiograficka axialni spondylartritida)

. Doporucena davka je 150 mg ve form¢ podkozni injekce. Jiné 1ékové formy/sily mohou byt
dostupné pro podani davky 150 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po mesici.

Lékar Vam mutize na zékladé Vasi reakce na 1écbu zvysit davku na 300 mg. Davka 300 mg se podava v
jedné injekci obsahujici 300 mg.

Neradiografickd axialni spondylartritida
. Doporucena davka je 150 mg ve form¢ podkozni injekce. Jiné 1ékové formy/sily mohou byt
dostupné pro podani davky 150 mg.

Po prvni davce budou néasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po mesici.

Ptipravek Cosentyx je ur¢en k dlouhodobému podavani. Lékat bude pravideln¢ kontrolovat Vas stav,
aby zjistil, zda ma lécba pozadovany ucinek.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Cosentyx neZ jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) vice pfipravku Cosentyx nez jste mél(a) nebo pokud byla davka podana diive nez
1¢kart predepsal, porad’te se s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Cosentyx
Pokud jste si zapomnél(a) podat davku pitipravku Cosentyx, injikujte dal$i davku co nejdiive poté, co
si vzpomenete. Nasledn¢ se porad’te s Iékarem, kdy mate injikovat nasledujici davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouZzivat piipravek Cosentyx

Ptestat pouzivat pfipravek Cosentyx neni nebezpecné. Nicméné, pokud pfestanete, piiznaky psoriazy,
psoriatické artritidy nebo axialni spondylartritidy se mohou vratit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miZe mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Piestaiite pouzivat ptipravek Cosentyx a informujte neprodlen¢ svého I€¢kate nebo vyhledejte




I¢katskou pomoc, pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici nezadouci Gcinky.

Mozné zavazné infekce — zndmky mohou zahrnovat:

horecka, priznaky podobné chtipce, no¢ni poceni

pocit unavy nebo dychavicnosti, pietrvavajici kasel

tepla, ruda a bolestiva pokozka, nebo bolestiva vyrazka s puchyti
pocit paleni pfi moceni.

Zavazna alergicka reakce - znamky mohou zahrnovat:

obtizné dychani nebo polykani

nizky krevni tlak, ktery mtize ptisobit zavrat' nebo omameni

otok tvare, rtil, jazyka nebo hrdla

silné svédéni pokozky s Cervenou vyrazkou nebo vyvySenymi hrbolky.

Vas lékar rozhodne, zda a kdy mtizete pokracovat v 1écbe.

Jiné nezadouci ucinky
VétSina nésledujicich nezadoucich €ink je mirna az stfedné zavazna. Pokud se kterykoli z téchto
nezadoucich uc¢inkd stane zavaznym, sdélte to 1€kati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

infekce hornich cest dychacich s ptiznaky jako bolest v krku a ucpany nos (zanét
nosohltanu, ryma)

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

opar (na rtech)

prijem

ryma

bolest hlavy

pocit na zvraceni

unava

svédiva, Cervena a sucha kize (ekzém)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

ustni povlak (kvasinkova infekce-ustni kandidéza)

znamky nizké hladiny bilych krvinek, jako jsou horecka, bolest v krku nebo viedy
v ustech z diivodu infekce (neutropenie)

infekce vnéjsiho ucha (zanét zvukovodu)

vytok z oci se svédénim, zarudnutim a otokem (zanét spojivek)

svédiva vyrazka (koptivka)

infekce dolnich cest dychacich

ktecCe a bolest bricha, prijem, pokles télesné hmotnosti nebo krev ve stolici (znamky
stievnich potizi)

malé svédivé puchyrky na dlanich, chodidlech a po stranach prstl na rukou a nohou
(dyshidroticky ekzém)

atleticka noha (plisent nohou)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

zavazna alergicka reakce s Sokem (anafylakticka reakce)

zarudnuti a olupovani kiize na velkych plochach téla, které mtize byt svédivé a bolestivé
(exfoliativni dermatitida)

zanét malych krevnich cév, ktery mtize vést ke krevni vyrazce s cervenymi nebo
nachovymi pupinky (vaskulitida)

otok krku, tvare, Gist nebo hrdla, ktery mtze zplsobit potiZe pii polykani nebo dychani
(angioedém)



Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):
. plisiiové infekce ktize a sliznic (véetné kandidozy jicnu)
. bolestivé puchyte a kozni viedy (pyoderma gangraenosum)

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu.
Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

5. Jak pripravek Cosentyx uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek:
. po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo na stitku pera po ,,EXP*.
. pokud roztok obsahuje zieteln¢ viditelné Castice, je zakaleny nebo zietelné hnédy.

Uchovavejte pero uzaviené v krabicce, aby bylo chranéno pted svétlem. Uchovavejte v chladnicce od
2 °C do 8 °C. Chraiite pied mrazem. Netfepejte.

V ptipadé€ nutnosti miize byt Cosentyx jednorazoveé uchovan nechlazeny po dobu maximaln¢ 4 dni pfi
pokojové teploté nepresahujici 30 °C.

Tento pripravek je uren k jednorazovému pouziti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Cosentyx obsahuje

- Lécivou latkou je secukinumabum. Jedno ptedplnéné pero obsahuje secukinumabum 300 mg.

- DalSimi slozkami jsou dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu,
methionin, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak pripravek Cosentyx vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Cosentyx injek¢ni roztok je Cira tekutina. Jeji barva mtize byt od bezbarvé do mirné
naZzloutlé.

Ptipravek Cosentyx 300 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru je dostupny v baleni obsahujicim
1 pfedplnéné pero a ve viceCetném baleni obsahujicim 3 (3 baleni po 1) predplnéna pera.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Rakousko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika
Novartis s.1.0.

Tel: +420 225 775 111

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11/2024.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Instrukce pro pouziti pfedplnéného pera UnoReady piipravku Cosentyx 300 mg

secukinumabum

Pi-ettéte si VSECHNY nasledujici instrukce pied podanim injekce.

Tyto instrukce Vam pomohou spravné injikovat s pouzitim pera
Cosentyx UnoReady.

Je dulezité, nesnazit se o podani injekce sam (sama), dokud nebudete
proskolen(a) Vasim Iékatem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Vase pero Cosentyx UnoReady 300 mg:

P

)
Kryt jehly y

Uzave Prihledové
1 4

okénko
5 ! T— Vnitini kryt jehly

Pero Cosentyx UnoReady 300 mg
znazornéné se sejmutym uzaveérem.
Nesnimejte uzaver, dokud nejste
pripraven(a) k injekci.

Co poti‘ebujete pro injekci:

NepouZzivejte pero Cosentyx UnoReady, pokud je
pecet’ na krabicce porusena.

Uchovavejte pero Cosentyx UnoReady v uzaviené
vngjsi krabicce, dokud nebudete piipraven(a) jej
pouzit, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte pero Cosentyx UnoReady v chladni¢ce
pri teplote 2 °C az 8 °C a mimo dosah déti.

o Chraiite pero pied mrazem.

o Neti‘este perem.

e Nepouzivejte pero, pokud Vam vypadlo se
sejmutym krytem.

Jehla je zakryta krytem jehly a neni vidét. Nedotykejte
se krytu jehly ani na n¢j netlacte, mohlo by dojit ke
zranéni jehlou.

Obsazeno v baleni: Neobsazeno v baleni:

Nové a nepouzité pero Cosentyx

Alkoholovy tampon.

e Nadoba na ostré

UnoReady 300 mg. e Smotek vaty nebo gazy. @ 4+ Q + ==
&

g >

Pred injekci:

predméty.

Vyjméte pero Cosentyx UnoReady 300 mg z chladnic¢ky 30 az 45 minut pfed injekci, aby dosahlo




pokojové teploty.
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Prahledové okénko  Doba pouzitelnosti
(EXP)

1. Dulezité bezpe¢nostni kontrola pi‘ed injekci:

Pro “prihledové okénko™:

Tekutina musi byt ¢ira. Jeji barva mize byt od bezbarvé do
mirn€ nazloutlé.

NepouZivejte, pokud tekutina obsahuje zietelné viditelné
Castice, je zakalena nebo zietelné hnéda. Mizete vidét malé
bublinky vzduchu, coz je normalni.

Pro “dobu pouzitelnosti”:

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP) na Vasem peru
Cosentyx UnoReady. NepouZivejte pero po uplynuti doby
pouZitelnosti.

Zkontrolujte, zda pero obsahuje spravny 1ék a davku.

Porad’te se s Iékarnikem, pokud pero nevyhovi nékteré
z téchto kontrol.

2a. Zvolte misto injekce:

e Doporucené misto je predni ¢ast Vasich stehen. Muzete
téz pouzit podbrisek, nikoliv vSak oblast
5 centimetrt okolo pupku.

e Pii samopodavani injekce zvolte vzdy jiné misto
injekce.

e Neinjikujte do oblasti, kde je pokozka jemna,
s podlitinami, zarudla, odlupuje se nebo je tvrda.
Vyvarujte se oblasti s jizvami nebo vytahanou
pokozkou.

2b. Pouze opatrovnici a zdravotni¢ti pracovnici:

e Pokud Vam podava injekci opatrovnik nebo
zdravotnicky pracovnik, 1ze téZ pouzit vnéjsi stranu
pazi.

3. Oc¢isténi mista injekce:

e Umyjte si ruce mydlem a horkou vodou.

e Krouzivym pohybem ocistéte misto injekce
alkoholovym tamponem. Pted injekci nechte misto
vyschnout.

e Pied injekci se nedotykejte oc¢isténého mista.



Injekce:

4. Sejmuti uzavéru:

o Uzavér sejméte teprve tehdy, pokud jste pfipraven(a) pouZit
pero.

o Stahnéte uzaver rovné ve sméru Sipky, ktera je znazornéna
na obrazku vlevo.

e Po sejmuti odhod’te uzavér do odpadu. Nesnazte se uzavér
znovu nasadit.

e  Pero pouzijte béhem 5 minut od sejmuti uzavéru.

p
v, X

FA\ 5. Drzte pero:

e Drzte pero pod tthlem 90 stupni nad ocisténym mistem
injekce.
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7 Spravné Spatné

PRECTETE SI PRED PODANIM INJEKCE.
Béhem injekce uslysite 2 cvaknuti.

Prvni cvaknuti znamena, Ze injekce zacala. O n€kolik vtetin pozdéji
druhé cvaknuti znamena, ze injekce je témér podana.

Musite drzet pero pevné proti pokozce, dokud neuvidite, Ze zeleny
indikator se Sedou Spi¢kou vyplnil okénko a pfestal se pohybovat.

6. Zahajeni injekce:

o  Pritisknéte pero pevné proti pokozce, abyste zahajil(a)
injekci.

e Prvni cvaknuti znamena, ze injekce zacala.

o DriZte stale pero pevné proti pokoZzce.
Zeleny indikator se Sedou Spickou ukazuje postup
injekce.




7. Ukonceni injekce:

e Uslysite druhé cvaknuti. To znamena, Ze injekce je
Yy T—— témér podana.

e Zkontrolujte, zda zeleny indikator se Sedou Spickou
} vyplnil okénko a pfestal se pohybovat.

/ e Pero lze nyni vyjmout.
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Po injekci:

8. Zkontrolujte, zda zeleny indikator vyplnil okénko:

e To znamena, Ze piipravek byl podan. Pokud zeleny
indikator neni vidét, obrat’'te se na lékare.

e Na misté injekce se miize objevit malé mnoZzstvi krve.
Mtizete na misto injekce piitisknout smotek vaty nebo
gazu a podrzte 10 vtefin. Mista injekce se nedotykejte.
Pokud je to zapotiebi, mizete misto injekce prekryt
malou adhezivni naplasti.

9. Odstranéni pera Cosentyx UnoReady 300 mg:

Odlozte pouzité pero do nadoby na ostry odpad (tj. proti
propichnuti odolna uzaviratelna schranka nebo podobna)
Pero se nikdy nesnazte opakované pouzit.
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