Bipacksedel: Information till anviindaren
Cosentyx® 75 mg injektionsvitska, 1osning, i forfylld spruta
sekukinumab

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du (eller ditt barn) borjar anvinda detta liikemedel.

Den innehéller information som ér viktig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina (eller ditt barns).

- Om du (eller ditt barn) far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cosentyx ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du (eller ditt barn) anvénder Cosentyx
Hur du anvénder Cosentyx

Eventuella biverkningar

Hur Cosentyx ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Cosentyx ér och vad det anviands for

Cosentyx innehéller den aktiva substansen sekukinumab. Sekukinumab dr en monoklonal antikropp
som hor till en grupp lakemedel som kallas interleukin-(IL)-hd&mmare. Detta 1&kemedel verkar genom
att neutralisera aktiviteten hos ett protein som kallas IL-17A, som finns i forhojda nivaer vid
sjukdomar som psoriasis, psoriasisartrit och axial spondylartrit.

Cosentyx anvinds for behandling av foljande inflammatoriska sjukdomar:
. pediatrisk plackpsoriasis
. juvenil idiopatisk artrit inklusive entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit.

Pediatrisk plackpsoriasis

Cosentyx anvinds for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis, som orsakar
inflammation i huden. Cosentyx minskar inflammationen och andra symtom av sjukdomen. Cosentyx
anvénds till ungdomar och barn (6 ar och éldre) med mattlig till svar plackpsoriasis.

Fordelen med att anvénda Cosentyx vid plackpsoriasis ér att det forbéttrar hudlékningen och minskar
symtom som fjéllning, kldda och smarta.

Juvenil idiopatisk artrit inklusive entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit

Cosentyx anvinds till patienter (6 ar och &ldre) for att behandla juvenil idiopatisk artrit av typerna
“entesitrelaterad artrit” och ”juvenil psoriasisartrit”. Dessa tillstind &r inflammatoriska sjukdomar som
paverkar lederna och de stillen dér senor faster in till benet.

Att anvdnda Cosentyx vid entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit kommer att gynna dig (eller
ditt barn) genom att minska symtomen och forbittra din (eller ditt barns) fysiska funktion.

2. Vad du behover veta innan du (eller ditt barn) anvinder Cosentyx

Anvind inte Cosentyx:

. om du (eller ditt barn) ir allergisk mot sekukinumab eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).



Rédfraga lékare innan du anvénder Cosentyx om du tror att du (eller ditt barn) kan vara
allergisk.
. om du (eller ditt barn) har en aktiv infektion som ldkaren anser &r viktig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen innan du anvénder Cosentyx:

. om du (eller ditt barn) har en pédgaende infektion

om du (eller ditt barn) har langvariga eller upprepade infektioner

om du (eller ditt barn) har tuberkulos

om du (eller ditt barn) ndgonsin har fétt en allergisk reaktion mot latex

om du (eller ditt barn) har en inflammatorisk sjukdom som drabbar mag-tarmkanalen och som

kallas Crohns sjukdom

om du (eller ditt barn) har en inflammation i tjocktarmen som kallas ulcerés kolit

. om du (eller ditt barn) nyligen har vaccinerats eller ska vaccineras under behandling med
Cosentyx

. om du (eller ditt barn) f&r nagon annan behandling for psoriasis, som ett annat
immunhdmmande lakemedel eller ljusbehandling med ultraviolett (UV) ljus.

Hepatit B

Tala med din ldkare om du (eller ditt barn) har eller tidigare haft en hepatit B-infektion. Detta
lakemedel kan orsaka en reaktivering av infektionen. Fore och under behandling med sekukinumab
kan din lékare kontrollera dig (eller ditt barn) for tecken pa infektion. Tala om for din ldkare om du
mérker nagot av foljande symtom: forvérrad trotthet, gulfargning av huden eller den vita delen av
Ogonen, mork urin, aptitloshet, illamaende och/eller smérta i 6vre hogra delen av magomradet.

Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulceros kolit)

Sluta anvidnda Cosentyx och tala omedelbart om for din ldkare eller uppsék omedelbart sjukvard om
du (eller ditt barn) far magkramper och smarta, diarré, viktminskning, blod i avforingen eller andra
tecken pé tarmproblem.

Var uppmirksam pa infektioner och allergiska reaktioner
Cosentyx kan eventuellt orsaka allvarliga biverkningar, déribland infektioner och allergiska reaktioner.
Du maéste vara uppmérksam pa dessa tillstand nér du (eller ditt barn) tar Cosentyx.

Sluta omedelbart att anvinda Cosentyx och tala med din lékare eller sok sjukvérd om du (eller ditt
barn) mérker négra tecken som tyder pd en mojlig allvarlig infektion eller allergisk reaktion. Sddana
tecken finns angivna under ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Barn och ungdomar
Cosentyx rekommenderas inte till barn yngre 4n 6 dr med plackpsoriasis eftersom det inte har
studerats i denna aldersgrupp.

Cosentyx rekommenderas inte till barn yngre 4n 6 &r med juvenil idiopatisk artrit (entesitrelaterad
artrit och juvenil psoriasisartrit).

Cosentyx rekommenderas inte till barn och ungdomar (under 18 &rs &lder) vid andra
anviandningsomraden eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Cosentyx

Tala om for likare eller apotekspersonal:

. om du (eller ditt barn) tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.

. om du (eller ditt barn) nyligen har eller ska vaccineras. Du (eller ditt barn) ska inte ges vissa
typer av vaccin (levande vaccin) medan du (eller ditt barn) anvénder Cosentyx.

Graviditet, amning och fertilitet
. Anvindning av Cosentyx ska helst undvikas under graviditet. Effekten av detta lakemedel hos



gravida kvinnor &r inte kéind. Om du (eller ditt barn) 4r i fertil alder ska du (eller ditt barn)
undvika att bli gravid. Du (eller ditt barn) méste anvénda effektivt preventivmedel under
behandlingen med Cosentyx och i minst 20 veckor efter sista Cosentyx-dosen.

Tala med din l&dkare om du (eller ditt barn) &r gravid, kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn.

. Tala med din l&kare om du (eller ditt barn) ammar eller planerar att amma. Du och din ldkare
ska besluta om du (eller ditt barn) ska amma eller anvinda Cosentyx. Du (eller ditt barn) ska
inte gora badadera. Efter att ha anvént Cosentyx ska du (eller ditt barn) inte amma pé& minst
20 veckor efter den sista dosen.

Korformaga och anviindning av maskiner
Det ér inte troligt att Cosentyx paverkar din forméga att kora bil eller anvéinda maskiner.
3. Hur du anviinder Cosentyx

Anvind alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Cosentyx ges som en injektion under huden (en sé kallad subkutan injektion). Du och lédkaren avgor
om du, efter lamplig undervisning, sjélv ska injicera Cosentyx eller att en virdgivare ska ge

injektionen.

Det ér viktigt att du inte forsoker injicera Cosentyx innan du har fétt undervisning av likare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

For detaljerade anvisningar om hur Cosentyx injiceras, se ”Bruksanvisning for Cosentyx 75 mg
forfylld spruta” i slutet av den hér bipacksedeln.

Bruksanvisning kan dven hittas via foljande QR-kod och webbplats:

WWww.cosentyx.eu

Hur mycket Cosentyx ges och hur léinge pagar behandlingen
Lékaren avgor hur mycket Cosentyx du (eller ditt barn) behdver och under hur lang tid.

Pediatrisk plackpsoriasis (barn 6 &r och éldre)
. Den rekommenderade dosen ér baserad pé kroppsvikt enligt foljande:

o Vikt under 25 kg: 75 mg som subkutan injektion.

o Vikt 25 kg eller hogre men under 50 kg: 75 mg som subkutan injektion.

o Vikt 50 kg eller hogre: 150 mg som subkutan injektion.

Din ldkare kan 6ka dosen till 300 mg.
e Varje dos pa 75 mg ges som en injektion om 75 mg. Andra doseringsformer/styrkor kan
finnas tillgéngliga for administrering av doserna 150 mg och 300 mg.

Efter den forsta dosen kommer du (eller ditt barn) att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3
och 4. Direfter kommer du att fa ménatliga injektioner.



Juvenil idiopatisk artrit (entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit)

. Den rekommenderade dosen baseras pa kroppsvikt enligt féljande:
o Vikt under 50 kg: 75 mg genom subkutan injektion.
o Vikt 50 kg eller mer: 150 mg genom subkutan injektion.

. Varje 75 mg-dos ges som en injektion pa 75 mg. Andra doseringsformer/styrkor kan finnas
tillgéingliga for administrering av dosen pa 150 mg.

Efter den forsta dosen kommer du (eller ditt barn) att fa ytterligare injektioner varje vecka vid vecka 1,
2, 3 och 4 f6ljt av ménatliga injektioner.

Cosentyx ér avsett for langtidsbehandling. Liakaren kommer att regelbundet kontrollera ditt (eller ditt
barns) tillstdnd for att forsékra sig om att behandlingen ger 6nskad effekt.

Om du har anviint for stor mingd av Cosentyx
Om du (eller ditt barn) har fatt mer Cosentyx 4n du (de) borde eller om dosen har givits tidigare &n vad
lakaren har ordinerat, ska du informera ldkaren.

Om du har glomt att anvinda Cosentyx
Om du har glomt att injicera en dos av Cosentyx, ska du injicera nésta dos sé snart du (eller ditt barn)
kommer ihdg det. Kontakta sedan ldkaren for att diskutera nér du ska injicera pafoljande dos.

Om du (eller ditt barn) slutar att anvinda Cosentyx
Det ér inte farligt att sluta anvéinda Cosentyx, men om du slutar kan dina (eller ditt barns) symtom pa

psoriasis komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Sluta omedelbart att anviinda Cosentyx och tala om for din ldkare eller s6k sjukvard om du (eller ditt
barn) far nagon av nedanstaende biverkningar:

Eventuell allvarlig infektion — tecken kan vara:

. feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar

. trotthet eller andfaddhet, hosta som inte gér dver

. varm, r0d och smértande hud, eller smértsamt hudutslag med blésor
. sveda nér du kissar.

Allvarlig allergisk reaktion — tecken kan vara:

. svérigheter att andas eller svélja
. lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller berusningskénsla
. svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller svalg

. kraftigt kliande hud med roda utslag eller knottror.
Din ldkare avgor om och nir du (eller ditt barn) kan ateruppta behandlingen.

Andra biverkningar
De flesta av foljande biverkningar &r milda till mattliga. Om négon av dessa biverkningar blir
allvarlig, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
. ovre luftvédgsinfektioner med symtom som halsont och néstéppa (nasofaryngit, rinit).



Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 personer):
munsar (oral herpes)

diarré

snuva (rinorr¢é)

huvudvérk

illaméende

trotthet

kliande, rod och torr hud (eksem).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

muntorsk (svampinfektion)

tecken pé laga nivéer av vita blodkroppar, som feber, halsont eller munsar p& grund av

infektioner (neutropeni)

infektion 1 ytterdrat (extern otit)

utsondring fran 6gat med kldda, rodnad och svullnad (konjunktivit)

kliande utslag (urtikaria)

nedre luftvédgsinfektioner

magkramper och smérta, diarré, viktminskning eller blod i avforingen (tecken pa

tarmproblem)

. sm4, kliande blésor p& handflatorna, fotsulorna och kanterna pa fingrar och tar
(dyshidrotiskt eksem)

° fotsvamp (tinea pedis).

Sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

. allvarlig allergisk reaktion med chock (anafylaktisk reaktion)

. hudrodnad och fjdllande hud Gver ett storre omréde pé kroppen, som kan klia eller gora
ont (exfoliativ dermatit)

. inflammation i sma blodkérl som kan leda till hudutslag med smé réda eller
purpurfargade kndlar (vaskulit)

. svullnad av hals, ansikte, mun eller svalg vilket kan leda till svérigheter att svélja eller

andas (angioddem).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéngliga data):
. svampinfektion i hud och slemhinnor (inklusive matstrupen, esofageal candidiasis)
. smirtsam svullnad och sarbildning i huden (pyoderma gangrenosum).

Rapportering av biverkningar

Om du (eller ditt barn) far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta

géller dven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lédkemedels sikerhet.

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA



5. Hur Cosentyx ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta lakemedel:
. efter utgdngsdatumet som anges pa ytterkartongen eller sprutan efter "EXP”.
. om vitskan innehaller tydligt synbara partiklar, dr grumlig eller tydligt brun.

Forvara sprutan forseglad i sin kartong. Ljuskénsligt. Forvaras 1 kylskép vid 2 °C-8 °C. Far ej frysas.
Far ej skakas.
Cosentyx kan vid behov forvaras i rumstemperatur vid hogst 30 °C vid ett tillfalle i upp till 4 dagar.

Detta likemedel ar endast avsett for engangsbruk.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar l&kemedel som inte
langre anvénds. Dessa atgéirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér sekukinumab. Varje forfylld spruta innehéller 75 mg sekukinumab.

- Ovriga innehallsimnen #r trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cosentyx injektionsvitska, 16sning, &r en klar vitska. Férgen kan variera frén oférgad till svagt gul.
Cosentyx 75 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld spruta finns i forpackningar innehéllande

1 forfylld spruta och i multipack innehéllande 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00



Denna bipacksedel dindrades senast 11/2024

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.



Bruksanvisning for Cosentyx 75 mg forfylld spruta

Lis HELA bruksanvisningen innan du injicerar. Det &r viktigt att du inte forsoker injicera dig sjilv
eller en person i din vard om du inte har fatt undervisning av lékare, sjukskdoterska eller
apotekspersonal. Kartongen innehaller en Cosentyx 75 mg forfylld spruta, separat forpackad i ett
plastblister.

Cosentyx 75 mg forfylld spruta

Automatiskt nalskydd Fingergrepp Kolv

Fonster, etikett & Kolvhuvud

Aktiverings-
utgangsdatum

klammor

Nalskydd
(avtagbart)
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Niér ladkemedlet har injicerats utloses det automatiska nélskyddet som tacker nélen. Detta ér till for att
skydda hélso- och sjukvardspersonal, patienter som sjdlva injicerar receptbelagda likemedel och
personer som hjilper patienter som sjdlva injicerar mot oavsiktliga nalsticksskador.

S |

Tillbehor som du behover for
injektionen:
e  Spritkompress. 1
e Bomullstuss eller kompress. .
. _ ] N
o Behallare for riskavfall. Nt N

Spritkompress Riskavfall

Viktig sikerhetsinformation
OBS! Forvara sprutan utom syn- och rackhall for barn.

1. Naélskyddet kan innehélla torrt gummi (latex) och ska inte hanteras av personer med latexallergi.
2. Oppna inte den forseglade ytterkartongen forriin du ir redo att anvinda detta likemedel.
3. Anvind inte detta ldkemedel om forseglingen av ytterkartongen eller blistret har brutits,

eftersom det kanske inte ar sdkert att anvénda den.

Anvind inte om sprutan har tappats pa en hard yta eller tappats efter att nalskyddet tagits bort.

Lamna aldrig sprutan pé stéllen dédr andra kan manipulera den.

Skaka inte sprutan.

Var noga med att inte vidrora aktiveringsklimmorna fore anvéindning. Om du rér dem, kan det

automatiska nalskyddet aktiveras for tidigt.

Ta inte av nalskyddet forrédn strax innan du ska ge injektionen.

9. Sprutan kan inte ateranvindas. Kassera den anvénda sprutan i en behallare for riskavfall
omedelbart efter anvéndning.

Nownk

o

Forvaring av Cosentyx 75 mg forfylld spruta
1. Forvara detta lakemedel forseglat i sin kartong. Ljuskénsligt. Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C.

FAR EJ FRYSAS.

2. Kom ihag att ta ut sprutan ur kylsképet och lata den uppné rumstemperatur innan du forbereder
den for injektion (15-30 minuter).

3. Anvind sprutan fore utgdngsdatum som anges pé ytterkartongen eller sprutetiketten efter

”EXP”. Om utgangsdatumet har passerats ska hela forpackningen lamnas tillbaka till apoteket.



Injektionsstillet

Injektionsstéllet ar det stille p& kroppen dér du ska anvénda

Sprutan.

e Rekommenderat stélle dr larens framsida. Du kan ocksé
anvinda nedre delen av buken, men inte inom 5 cm
fran naveln.

e Vi]j olika stéllen varje gdng du injicerar.

e Injicera inte i omraden med bldmérken eller dér huden
ar 0m, rod, fjillande eller hard. Undvik omraden med

arr eller bristningar.

Om en vardgivare ger injektionen kan &ven utsidan av
Overarmarna anvéndas.

Forberedelse av Cosentyx 75 mg forfylld spruta

L.

nhwbd

Ta ut kartongen med sprutan ur kylskapet och ldmna den odppnad i cirka 15-30 minuter sa att
den uppnar rumstemperatur.

Nér du dr redo att anvénda sprutan, tvitta hinderna noga med tval och vatten.

Tviétta injektionsstillet med en spritkompress.

Ta ut sprutan ur ytterkartongen och blistret genom att halla i det fasta (automatiska) nalskyddet.
Inspektera sprutan. Vétskan ska vara klar. Fargen kan variera fran ofdrgad till svagt gul.
Eventuellt syns en liten luftbubbla, vilket &r normalt. ANVAND INTE om vitskan innehaller
tydligt synbara partiklar, dr grumlig eller tydligt brun. ANVAND INTE om sprutan ir trasig.
samtliga fall ska hela forpackningen ldmnas tillbaka till apoteket.

Hur du anvinder Cosentyx 75 mg forfylld spruta

Ta forsiktigt av nalskyddet fran sprutan genom
att halla i det fasta (automatiska) nalskyddet.
Kasta nalskyddet. En vitskedroppe kan finnas
vid nalens spets, vilket &r normalt.

Nyp forsiktigt ihop huden pé injektionsstéllet
och for in nalen. For in nélen hela vigen i en
vinkel pé cirka 45 grader for att sékerstélla att
allt 1akemedel injiceras.




Anvisningar om avfallshantering
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Riskavfall

10

Hall sprutan som bilden visar. Tryck ldngsamt
in kolven s langt det gar, sa att kolvhuvudet &r
helt nedtryckt mellan aktiveringsklimmorna.
Fortsitt att halla kolven nedtryckt och hall kvar
sprutan i 5 sekunder.

Fortsitt hilla kolven helt nedtryckt medan du
forsiktigt drar ut nélen rakt ut fran
injektionsstillet.

Slapp langsamt upp kolven och lat det
automatiska nalskyddet ticka nalen.

Lite blod kan komma frén injektionsstéllet.
Tryck en bomullstuss eller kompress mot
injektionsstillet i 10 sekunder. Gnugga inte pa
injektionsstillet. Om det behovs kan du sétta ett
plaster pa injektionsstéllet.

Kasta den anvénda sprutan i en behallare for
riskavfall (forslutningsbar, punktionssiker
behallare). For din och andras sékerhet och
hélsa, far nalar och sprutor aldrig &teranvéndas.



