Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Cosentyx® 150 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
sekukinumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cosentyx i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cosentyx
Jak stosowac lek Cosentyx

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cosentyx

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Cosentyx i w jakim celu si¢ go stosuje

Cosentyx zawiera substancj¢ czynng sekukinumab. Sekukinumab jest przeciwciatem monoklonalnym,
ktore nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami interleukiny (IL). Dzialanie tego leku polega na
neutralizowaniu aktywnosci biatka zwanego IL-17A, ktorego stezenie jest podwyzszone w pewnych
chorobach takich jak tuszczyca, hidradenitis suppurativa, tuszczycowe zapalenie stawow i
spondyloartropatia osiowa.

Cosentyx jest stosowany w leczeniu nastgpujacych chordob zapalnych:

. Luszczycy plackowatej

. Hidradenitis suppurativa

. Luszczycowego zapalenia stawow

. Spondyloartropatii osiowej, w tym zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (postaci

spondyloartropatii osiowej ze zmianami radiograficznymi charakterystycznymi dla ZZSK) i
spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK

. Mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, w tym zapalenia stawOw z towarzyszacym
zapaleniem przyczepow Sciggnistych i mlodzienczego tuszczycowego zapalenia stawow

Luszczyca plackowata

Cosentyx jest stosowany w leczeniu choroby skory zwanej ,,luszczyca plackowata”, ktora wywotuje
zapalenie skory. Cosentyx zmniejsza stan zapalny i fagodzi inne objawy choroby. Cosentyx jest
stosowany u 0sob dorostych, mtodziezy i dzieci ( w wieku od 6 lat) z tuszczyca plackowata o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego.

Stosowanie leku Cosentyx w tuszczycy plackowatej przyniesie pacjentowi korzys¢ polegajaca na
lepszym oczyszczeniu skory i ztagodzeniu takich objawow, jak zluszczanie si¢ skory, swiad i bol.

Hidradenitis suppurativa

Cosentyx jest stosowany w leczeniu choroby zwanej hidradenitis suppurativa, czasami nazywanej
takze tradzikiem odwréconym lub choroba Verneuil’a. Jest to przewlekla, bolesna choroba zapalna
skory. Do jej objawdw moga naleze¢ tkliwe guzki i ropnie, z ktorych moze wydostawacé si¢ ropa.
Najczesciej zmiany te wystepuja w okreslonych miejscach na skorze, takich jak okolica pod piersiami,
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w dotach pachowych, po wewngtrznej stronie ud, w pachwinach i na posladkach. W miejscu
powstawania zmian mogg takze wystgpowac blizny.

Cosentyx moze zmniejszac liczbg guzkow i ropni oraz tagodzi¢ bol, ktory czegsto wystepuje w
przebiegu tej choroby. Pacjenci z hidradenitis suppurativa najpierw otrzymajg inne leki. Jesli
odpowiedz na te leki bedzie niewystarczajaca, pacjenci otrzymajg Cosentyx.

Cosentyx jest stosowany u osob dorostych z hidradenitis suppurativa i moze by¢ stosowany jako
jedyny lek Iub w skojarzeniu z antybiotykami.

Luszczycowe zapalenie stawéw

Cosentyx jest stosowany w leczeniu schorzenia zwanego ,,fuszczycowym zapaleniem stawow”. Jest to
choroba zapalna stawow, ktorej czgsto towarzyszy tuszczyca plackowata. Jesli u pacjenta wystepuje
aktywna postac tuszczycowego zapalenia stawow, najpierw otrzyma on inne leki. Jesli reakcja na te
leki bedzie niewystarczajgca, pacjent otrzyma lek Cosentyx w celu ztagodzenia przedmiotowych i
podmiotowych objawow czynnej postaci tuszczycowego zapalenia stawdw, poprawy sprawnosci
fizycznej i spowolnienia uszkodzenia chrzgstki oraz kosci stawow objetych choroba.

Lek Cosentyx stosuje si¢ u pacjentow dorostych z aktywna postacia tuszczycowego zapalenia stawow
1 mozna go stosowac jako jedyny lek lub razem z innym lekiem o nazwie metotreksat.

Stosowanie leku Cosentyx w tuszczycowym zapaleniu stawow moze przynies¢ pacjentowi korzysé
polegajaca na ztagodzeniu przedmiotowych i podmiotowych objawow choroby, spowolnieniu
uszkodzenia chrzastki i kosci stawow oraz poprawie zdolnosci wykonywania codziennych czynnosci.

Spondyloartropatia osiowa, w tym zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (postaé
spondyloartropatii osiowej ze zmianami radiograficznymi charakterystycznymi dla ZZSK) i
spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK

Lek Cosentyx stosuje si¢ w leczeniu schorzen zwanych ,,zesztywniajacym zapaleniem stawow
kregostupa” i ,,spondyloartropatia osiowg bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
ZZSK”. Sa to choroby zapalne dotyczace gtdwnie kregostupa, powodujaca zapalenie stawow
kregostupa. Jesli u pacjenta wystgpuje zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa lub
spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK, otrzyma on
najpierw inne leki. Jesli reakcja na te leki bedzie niewystarczajaca, pacjent otrzyma lek Cosentyx w
celu zlagodzenia przedmiotowych i podmiotowych objawow choroby, zmniejszenia zapalenia i
poprawy sprawnosci fizyczne;.

Lek Cosentyx stosuje si¢ u pacjentow dorostych z aktywna postacig zesztywniajgcego zapalenia
stawow kregostupa oraz aktywng postaciag spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK.

Stosowanie leku Cosentyx w zesztywniajacym zapaleniu stawow krggostupa i1 spondyloartropatii
osiowej bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK moze przynies¢ pacjentowi
korzy$¢ polegajaca na ztagodzeniu przedmiotowych i podmiotowych objawdw choroby i poprawie
sprawnosci fizycznej.

Milodziencze idiopatyczne zapalenie stawow, w tym zapalenie stawow z towarzyszacym
zapaleniem przyczepow Sciegnistych i mlodziencze luszczycowe zapalenie stawow

Cosentyx jest stosowany u pacjentow (w wieku 6 lat i starszych) w leczeniu chordb z grupy
mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawoéw zwanych ,,zapaleniem stawow z towarzyszacym
zapaleniem przyczepow $ciggnistych” i ,,mlodzienczym luszczycowym zapaleniem stawow”. Sg to
choroby zapalne obejmujace stawy i miejsca przyczepow $ciggien do kosci.

Stosowanie leku Cosentyx w zapaleniu stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow sSciegnistych
1 w mlodzienczym tuszczycowym zapaleniu stawow przyniesie dziecku korzys¢ polegajaca na
ztagodzeniu objawow i poprawie sprawnosci fizyczne;.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cosentyx

Kiedy nie stosowa¢ leku Cosentyx:

. jesli pacjent ma uczulenie na sekukinumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien zasiggnac porady lekarza przed
zastosowaniem leku Cosentyx.

. jesli u pacjenta wystepuje czynne zakazenie, ktore lekarz prowadzacy uwaza za istotne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Porozmawiaj z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Cosentyx:

. jesli u pacjenta obecnie wystepuje zakazenie.

jesli u pacjenta wystepuja dtugotrwate badZ nawracajace zakazenia.

jesli u pacjenta wystepuje gruzlica.

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna na lateks.

jesli u pacjenta wystepuje choroba zapalna jelit zwana choroba Lesniowskiego-Crohna.

jesli u pacjenta wystgpuje zapalenie jelita grubego zwane wrzodziejaccym zapaleniem jelita

grubego.

. jesli pacjent w ostatnim czasie byt szczepiony lub jesli planuje szczepienie podczas leczenia
lekiem Cosentyx.

. jesli pacjent otrzymuje jakiekolwiek inne leki na tuszczyce, takie jak inny lek
immunosupresyjny lub fototerapia promieniami ultrafioletowymi (UV).

Wirusowe zapalenie watroby typu B

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje obecnie lub w przesztosci wystgpowato
zakazenie wirusowym zapaleniem watroby typu B. Ten lek moze spowodowac reaktywacj¢ zakazenia.
Przed i w trakcie leczenia sekukinumabem lekarz prowadzacy moze sprawdza¢, czy u pacjenta
wystepuja objawy zakazenia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli pacjent zaobserwuje
u siebie ktorykolwiek z nastgpujacych objawow: nasilenie zmeczenia, zazotcenie skory lub biatek
oczu, ciemne zabarwienie moczu, utrata apetytu, nudnosci i (lub) bol w gomej prawej czgéci brzucha.

Nieswoiste zapalenia jelit (choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego)

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Cosentyx i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢
po pomoc medyczna, jesli wystapia skurcze brzucha i bol, biegunka, utrata masy ciata, krew w kale
lub inne objawy problemow z jelitami.

Czujnos¢ wobec zakazen i reakcji alergicznych
Cosentyx moze powodowac ci¢zkie dzialania niepozadane, w tym zakazenia i reakcje alergiczne.
Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na objawy tych chordb podczas stosowania leku Cosentyx.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Cosentyx i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢
po pomoc medyczna, jesli pacjent zauwazy wszelkie objawy wskazujace na mozliwe wystgpienie
ciezkiego zakazenia lub reakcji alergicznej. Objawy te wymieniono w czesci ,,Cigzkie dziatania
niepozadane” w punkcie 4.

Dzieci i mlodziez
Cosentyx nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat z tuszczyca plackowata,
poniewaz lek nie byt badany w tej grupie wiekowe;j.

Cosentyx nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat z mlodzienczym
idiopatycznym zapaleniem stawow (zapaleniem stawow z towarzyszacym zapaleniem przyczepow

$ciggnistych i mtodzienczym tuszczycowym zapaleniem stawow).

Cosentyx nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) w innych



wskazaniach, poniewaz lek nie byt badany w tej grupie wickowe;.

Cosentyx a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.
. 0 otrzymanym ostatnio szczepieniu lub planowanym szczepieniu. U pacjenta nie nalezy

stosowa¢ pewnego typu szczepionek (szczepionek zywych) podczas leczenia lekiem Cosentyx.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

. Nalezy unika¢ stosowania leku Cosentyx w ciazy. Wptyw tego leku na kobiety w cigzy nie jest
znany. Kobiety w wieku rozrodczym nie powinny zaj$¢ w cigze¢ i musza stosowac skuteczne
metody antykoncepcji podczas leczenia lekiem Cosentyx i przez co najmniej 20 tygodni po
przyjeciu ostatniej dawki leku Cosentyx.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy
lub gdy planuje mie¢ dziecko.

. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmié
piersia. Pacjentka powinna wraz z lekarzem podja¢ decyzje¢, czy bedzie karmic piersia, czy
stosowac¢ lek Cosentyx. Nie nalezy podejmowac obu tych czynnosci. Po leczeniu lekiem
Cosentyx kobieta nie powinna karmi¢ piersig przez co najmniej 20 tygodni od przyjecia
ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby Cosentyx wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Cosentyx

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Cosentyx jest podawany we wstrzyknigciu pod skorg (zwanym wstrzyknigciem podskornym). Pacjent
i lekarz prowadzacy zdecyduja o ewentualnym samodzielnym wstrzykiwaniu leku Cosentyx przez
pacjenta.

Wazne jest, by nie probowac wstrzykiwac leku samodzielnie, zanim pacjent nie zostanie przeszkolony
przez lekarza, pielggniarke lub farmaceute. Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzyknigcia leku
Cosentyx moga by¢ rowniez podawane przez opiekuna.

Szczegotowa instrukcja dotyczaca wstrzykiwania leku Cosentyx, patrz ,,Instrukcja stosowania
amputko-strzykawki z lekiem Cosentyx 150 mg” znajdujaca si¢ na koncu tej ulotki.

Instrukcje stosowania mozna rowniez znalez¢ za posrednictwem nastepujacego kodu QR i strony
internetowe;j:

,,Kod QR zostanie dotagczony”

WWww.cosentyx.eu

Jakg ilos$¢ leku Cosentyx nalezy podad i jak dlugo nalezy go stosowa¢é
Lekarz prowadzacy zdecyduje jaka ilo$¢ leku Cosentyx nalezy podac i jak dtugo nalezy go stosowac.

Luszczyca plackowata

Dorosli

. Zalecana dawka to 300 mg we wstrzyknigciu podskornym.

. Kazda dawka 300 mg jest podawana w dwéch wstrzyknieciach po 150 mg.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowat cotygodniowe wstrzykniecia leku
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w tygodniu 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie raz na miesigc. W zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta na leczenie,
lekarz prowadzacy moze zaleci¢ dalsze dostosowanie dawki. Za kazdym razem dawka 300 mg bedzie
podawana w dwoch wstrzyknigciach po 150 mg.

Drzieci w wieku 6 lat i starsze
. Zalecang dawke oblicza si¢ w oparciu o masg ciala pacjenta:
o Masa ciata ponizej 25 kg: 75 mg we wstrzyknieciu podskornym.
o Masa ciata 25 kg lub wicksza, ale mniejsza niz 50 kg: 75 mg we wstrzyknigciu
podskoérnym.
o) Masa ciata 50 kg lub wicksza: 150 mg we wstrzyknigciu podskornym.
Lekarz prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke do 300 mg.
. Kazda dawka 150 mg jest podawana jako pojedyncze wstrzykniecie dawki 150 mg. Do
podania dawki 75 mg i 300 mg moga by¢ dostepne inne postaci/moce dawki.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowat cotygodniowe wstrzykniecia leku
w tygodniu 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie raz na miesigc.

Hidradenitis suppurativa
. Zalecana dawka to 300 mg we wstrzyknigciu podskornym.
. Kazda dawka 300 mg jest podawana w dwéch wstrzyknieciach po 150 mg.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowat cotygodniowe wstrzykniecia leku
w tygodniu 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie raz na miesigc. W zalezno$ci od odpowiedzi pacjenta na leczenie
lekarz prowadzacy moze zaleci¢ dalsze dostosowanie dawki.

Luszczycowe zapalenie stawow

Jesli u pacjenta wystgpuje zarowno tuszczycowe zapalenie stawow, jak i luszczyca plackowata o
nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego, lekarz prowadzacy moze dostosowac zalecenia dotyczace
dawkowania, jesli zajdzie taka potrzeba.

U pacjentoéw, u ktorych reakcja na leczenie lekami nazywanymi antagonistami czynnika martwicy
nowotworu (TNF) byta niewystarczajaca:

. Zalecana dawka to 300 mg we wstrzyknigciach podskornych.

. Kazda dawka 300 mg jest podawana w dwéch wstrzyknieciach po 150 mg.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowat cotygodniowe wstrzykniecia leku
w tygodniu 1., 2., 3 i 4., a nast¢pnie raz na miesigc. Za kazdym razem dawka 300 mg bedzie podawana
w dwoch wstrzyknieciach po 150 mg.

U innych pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawdw:
. Zalecana dawka to 150 mg we wstrzyknieciu podskornym.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowat cotygodniowe wstrzykniecia leku
w tygodniu 1., 2., 3 1 4., a nast¢pnie raz na miesigc.

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie lekarz prowadzacy moze zwickszy¢ dawke leku do 300 mg.
Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (Posta¢ spondyloartropatii osiowej ze zmianami

radiograficznymi charakterystycznymi dla ZZSK)
. Zalecana dawka to 150 mg we wstrzyknieciu podskornym.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowat cotygodniowe wstrzykniecia leku
w tygodniu 1., 2., 3 1 4., a nast¢pnie raz na miesigc.

W zaleznosci od odpowiedzi na leczenie lekarz prowadzacy moze zwickszy¢ dawke do 300 mg.
Kazda dawkeg 300 mg podaje si¢ w dwoch wstrzyknigeiach po 150 mg.



Spondyloartropatiai osiowa bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK
. Zalecana dawka to 150 mg we wstrzyknieciu podskornym.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowat cotygodniowe wstrzykniecia leku
w tygodniu 1., 2., 3. 1 4., a naste¢pnie raz na miesigc.

Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (zapalenie stawow z towarzyszacym zapaleniem
przyczepow $ciegnistych i mtodziencze tuszezycowe zapalenie stawow)
. Zalecang dawke oblicza si¢ w oparciu o masg¢ ciala pacjenta:
o Masa ciata ponizej 50 kg: 75 mg we wstrzyknieciu podskornym.
o Masa ciata 50 kg lub wicksza: 150 mg we wstrzyknieciu podskérnym.
. Kazda dawka 150 mg jest podawana jako pojedyncze wstrzykniecie dawki 150 mg. Do
podania dawki 75 mg mogg by¢ dostepne inne postaci/moce dawki.

Po przyjeciu pierwszej dawki dziecko bedzie nastepnie przyjmowato cotygodniowe wstrzyknigcia
leku w tygodniu 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie raz na miesiac.

Lek Cosentyx jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan
pacjenta, aby sprawdzi¢, czy leczenie przynosi pozadane efekty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cosentyx

Jesli pacjent otrzymat wickszg ilos¢ leku Cosentyx niz powinien lub jesli dawke leku podano
weczesniej niz w terminie zaleconym przez lekarza, nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Pominie¢cie zastosowania leku Cosentyx

Jesli pacjent zapomniat o wstrzyknigciu dawki leku Cosentyx, nalezy wstrzykna¢ nastepna dawke tak
szybko, jak to mozliwe. Nastepnie nalezy porozmawiac z lekarzem, aby ustali¢ termin podania
kolejnej dawki leku.

Przerwanie przyjmowania leku Cosentyx

Przerwanie stosowania leku Cosentyx nie jest niebezpieczne. Jesli jednak leczenie zostanie przerwane,
objawy tuszczycy plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawow lub spondyloartropatii osiowej moga
nawrocic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy przerwac stosowanie leku Cosentyx 1 natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ sie

po pomoc medyczng, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej dziatan
niepozadanych:

Mozliwe ciezkie zakaZenia — do objawow moga nalezec:
. goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

. uczucie zmgczenia lub duszno$é, kaszel, ktory nie ustgpuje

. ciepta, zaczerwieniona i bolesna skora lub bolesna wysypka skorna z obecnoscia
pecherzy

. uczucie pieczenia podczas oddawania moczu.



Ciezka reakcja alergiczna — do objawoéw mogg nalezec:

trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu

niskie ci$nienie krwi, mogace powodowac zawroty glowy lub uczucie pustki w gtowie
obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

silny $wiad skory z wysypka lub wypuklymi guzkami.

Lekarz zdecyduje czy i kiedy pacjent moze wznowi¢ leczenie.

Inne dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ podanych nizej dziatan niepozadanych to dziatania tagodne lub umiarkowane. Jesli
ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych nasili si¢ do stopnia cigzkiego, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

zakazenia gornych drog oddechowych z takimi objawami, jak bol gardta i niedroznosé¢

nosa (zapalenie nosa i gardta, niezyt nosa)

Czeste (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

opryszczka wargowa

biegunka

wodnista wydzielina z nosa

bol glowy

nudnosci

zmeczenie

swedzgca, zaczerwieniona i sucha skora (egzema)

Niezbyt czeste (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):

plesniawki w jamie ustnej (kandydoza jamy ustnej)

objawy matej liczby krwinek biatych, takie jak goraczka, bdl gardta lub owrzodzenia
jamy ustnej spowodowane zakazeniami (neutropenia)

zakazenie ucha zewngtrznego

wydzielina z oczu, ktorej towarzyszy swedzenie, zaczerwienienie i obrzek (zapalenie
spojowek)

swedzaca wysypka (pokrzywka)

zakazenia dolnych drog oddechowych

skurcze i bol brzucha, biegunka, utrata masy ciata lub krew w stolcu (objawy problemow
z jelitami)

male, swedzace pgcherze na dloniach, podeszwach stop oraz krawedziach palcow rak i
noég (wyprysk dyshidrotyczny)

stopa atlety (grzybica stop)

Rzadkie (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentow):

silne reakcje alergiczne ze wstrzasem (reakcje anafilaktyczne)

zaczerwienienie i tuszczenie skory na wigkszym obszarze ciata, moze wigzac si¢ z
wystepowaniem $§wigdu lub bolu (ztuszczajace zapalenie skory)

zapalenie matych naczyn krwiono$nych, mogace wywota¢ wysypke skorng z niewielkimi
czerwonymi lub fioletowymi grudkami (zapalenie naczyn)

opuchniecie szyi, twarzy, ust lub gardta, ktére moze prowadzi¢ do trudnosci w
przetykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

Czestos¢ nieznana (cze¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zakazenia grzybicze skory i blony sluzowej (w tym kandydoza przetyku)
bolesny obrzgk i owrzodzenie skory (piodermia zgorzelinowa)

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione



w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobgjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Cosentyx
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku:

. po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewn¢trznym lub etykiecie
strzykawki po ,,EXP”.
. jesli ptyn zawiera tatwo widoczne czastki, jest metny lub wyraznie bragzowy.

Strzykawke nalezy przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem. Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamraza¢. Nie
wstrzasac.

W razie koniecznosci Cosentyx moze by¢ pozostawiony poza lodowka jednorazowo przez okres do

4 dni w temperaturze pokojowej, nie wyzszej niz 30°C.

Ten lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cosentyx

- Substancja czynng leku jest sekukinumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg
sekukinumabu.

- Pozostate sktadniki to: trehaloza dwuwodna, histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny,
metionina, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cosentyx i co zawiera opakowanie

Cosentyx roztwor do wstrzykiwan to bezbarwny ptyn. Jego kolor moze waha¢ si¢ od bezbarwnego do
lekko zottego.

Lek Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce jest dostepny w opakowaniach
jednostkowych zawierajacych 1 lub 2 amputko-strzykawki oraz w opakowaniach zbiorczych
zawierajacych 6 ampultkostrzykawek (3 opakowania po 2 sztuki).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia



Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstral3e 25

90429 Norymberga
Niemcy

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.cu.



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

Instrukcja stosowania ampulko-strzykawki z lekiem Cosentyx 150 mg

Nalezy zapozna¢ si¢ z CALA instrukcja przed wykonaniem wstrzykniecia. Wazne jest, by nie
probowac wstrzykiwac leku samodzielnie lub nie wstrzykiwac leku podopiecznemu zanim pacjent nie
zostanie przeszkolony przez lekarza, pielegniarke lub farmaceute. Pudetko zawiera amputko-
strzykawke (amputko-strzykawki) z lekiem Cosentyx 150 mg, pakowane pojedynczo w plastikowe

blistry.

Ampulko-strzykawka z lekiem Cosentyx 150 mg

Zabezpieczenie strzykawki Uchwyt na palce Tlok
Naktadka na igle Okienko, etykieta i termin Skrzydetka zabezpieczgnia Uchwyt
waznosci strzykawki ttoka
| m— é \ 4

-

il

=

Po wykonaniu wstrzyknigcia uruchamia si¢ zabezpieczenie strzykawki, ktore przykrywa igle. Ma to
pomodc w ochronie fachowego personelu medycznego, pacjentow samodzielnie wstrzykujacych leki
przepisane im przez lekarza i osoby pomagajgce pacjentom w samodzielnym wstrzykiwaniu lekow
przed przypadkowym uktuciem igla.

Dodatkowe materialy potrzebne
do wykonania wstrzykniecia:

e  Wacik nasgczony alkoholem. :
e  Wacik lub gazik. - -
e Pojemnik na ostre odpady. :

Wazne informacje o bezpieczenstwie
Uwaga: Strzykawke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

1. Naktadka na igl¢ dotaczong do strzykawki moze zawiera¢ suchy kauczuk (lateks), ktorego nie
powinny dotyka¢ osoby wrazliwe na te substancje.

2. Nie otwiera¢ szczelnie zamknigtego pudetka zanim pacjent nie bedzie gotowy do uzycia tego
leku.

3. Nie uzywac tego leku, jesli szczelne zamknigcie pudetka lub blistra jest naruszone, poniewaz
uzycie leku z takiego opakowania moze nie by¢ bezpieczne.

4. Nie uzywac, jesli strzykawka zostata upuszczona na twarda powierzchnig¢ lub zostala
upuszczona po zdjeciu nasadki igly.

5. Nie nalezy nigdy zostawiac strzykawki bez dozoru w miejscach, w ktorych inne osoby mogtyby

mie¢ do niej dostep.
6. Nie wstrzgsac strzykawka.

7. Nalezy uwazaé, by przed uzyciem nie dotykac skrzydetek zabezpieczenia strzykawki.
Dotknigcie ich moze spowodowac zbyt wczesne uruchomienie zabezpieczenia strzykawki.

8. Nie zdejmowa¢ naktadki z igly az do chwili bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia.

9. Strzykawka nie moze by¢ ponownie uzyta. Natychmiast po uzyciu nalezy wyrzuci¢ zuzyta
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strzykawke do pojemnika na ostre odpady.

Przechowywanie ampulko-strzykawki z lekiem Cosentyx 150 mg

L.

Ten lek nalezy przechowywac w szczelnie zamknietym opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem. Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. NIE
ZAMRAZAC.

Nalezy pamigta¢ o wyjeciu strzykawki z lodowki i odstawieniem jej az osiggnie temperature
pokojowa przed przystapieniem do przygotowania wstrzyknigcia (15-30 minut).

Nie stosowac¢ strzykawki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym lub etykiecie strzykawki po ,,EXP”. Jesli termin waznosci juz uptynat, nalezy
zwrocic¢ cate opakowanie z lekiem do apteki.

Miejsce wstrzykniecia leku

Miejsce wstrzyknigcia to takie miejsce na skorze, w ktore

zostanie podany lek ze strzykawki.

e Zalecane miejsce to przednia czes$¢ ud. Lek mozna
réwniez poda¢ w dolng czgé¢ brzucha, ale nie w miejsca
znajdujace si¢ w promieniu 5 centymetrow od pepka.

e Zakazdym razem do podania leku nalezy wybiera¢ roézne
miejsca na skorze.

e Leku nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca, w ktorych skora

jest bolesna, zasiniona, zaczerwieniona, tuszczaca si¢ lub
stwardniata. Nalezy unika¢ miejsc z bliznami lub
rozstepami.

Jesli wstrzykniecie wykonuje opiekun pacjenta, lek mozna
rowniez poda¢ w zewnetrzng powierzchni¢ gornej czesci
ramion.

Przygotowanie ampulko-strzykawki z lekiem Cosentyx 150 mg do uzycia
Uwaga: Do podania dawki 150 mg nalezy przygotowac 1 amputko-strzykawke i poda¢ jej zawartosc.
Do podania dawki 300 mg nalezy przygotowac 2 ampultko-strzykawki i poda¢ zawarto$¢ obu z nich.

L.

2.
3.
4.

Wyja¢ pudetko zawierajace strzykawke z lodowki i odstawic je bez otwierania na okoto
15-30 minut, az osiggnie temperatur¢ pokojowa.

Bezposrednio przed uzyciem strzykawki nalezy dokladnie umy¢ rece wodg z mydiem.
Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia za pomocg wacika nasgczonego alkoholem.

Wyjac strzykawke z opakowania zewngtrznego i z blistra trzymajac za zabezpieczenie
strzykawki.

Obejrze¢ uwaznie strzykawke. Ptyn powinien by¢ przejrzysty. Jego kolor moze wahac¢ si¢ od
bezbarwnego do lekko zottego. Moze by¢ widoczny matly pegcherzyk powietrza i jest to zjawisko
normalne. NIE UZYWAC, jesli ptyn zawiera fatwo widoczne czastki, jest metny lub wyraznie
brazowy. NIE UZYWAC, jesli strzykawka jest uszkodzona. We wszystkich tych przypadkach
nalezy zwroci¢ cale opakowanie z lekiem do apteki.
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Jak stosowa¢ ampulko-strzykawke z lekiem Cosentyx 150 mg

Ostroznie zdja¢ naktadke igly ze strzykawki,
trzymajac za zabezpieczenie strzykawki.
Naktadke igly wyrzuci¢. Na czubku igly moze
pojawic¢ si¢ kropla plynu. Jest to zjawisko
normalne.

Skore w miejscu wstrzyknigcia leku delikatnie
chwyci¢ miedzy palce i wprowadzi¢ w nig igle
tak, jak pokazano na rysunku. Wprowadzi¢ pod
skorg calg igle, dzigki czemu caty lek zostanie
podany.

Strzykawke trzymac tak, jak pokazano na
rysunku. Powoli opuszcza¢ tlok az do samego
dotu tak, by na koncu uchwyt tloka znalazt si¢
pomigdzy skrzydetkami zabezpieczenia
strzykawki.

Dociskac¢ ttok do samego dotu utrzymujac
strzykawke w tym polozeniu przez 5 sekund.

Trzymajac tlok opuszczony do samego dolu
ostroznie wysuwac igle po linii prostej z miejsca
wstrzyknigcia leku.

Powoli zwolni¢ ttok i odczekaé, az
zabezpieczenie strzykawki automatycznie

przykryje odstonigtg igle.

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢
niewielka ilo§¢ krwi. Miejsce wstrzyknigcia
mozna ucisng¢ wacikiem lub gazikiem i
przytrzymac przez 10 sekund. Nie pociera¢
miejsca wstrzykniecia leku. W razie potrzeby
mozna nalepi¢ na miejsce wstrzykniecia plaster z
opatrunkiem.
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Instrukcja dotyczaca usuwania materialow

—— Zuzyta strzykawke nalezy wyrzuci¢ do pojemnika
) ‘(‘d‘/’\ na ostre odpady (zamykanego pojemnika
Cj\ odpornego na przebicie). Z uwagi na
, \‘ bezpieczenstwo i zdrowie uzytkownika i innych
:‘j 0s0b nigdy nie wolno ponownie uzywac igiet i
' zuzytych strzykawek.
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