Prospect: Informatii pentru utilizator
Cosentyx® 150 mg solutie injectabili in stilou preumplut

secukinumab

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Cosentyx si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Cosentyx
Cum sa utilizati Cosentyx

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Cosentyx

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Cosentyx si pentru ce se utilizeaza

Cosentyx contine substanta activa secukinumab. Secukinumab este un anticorp monoclonal care
apartine unei clase de medicamente numite inhibitori de interleukina (IL). Acest medicament
actioneaza prin neutralizarea activitatii unei proteine numite IL-17A, care este prezenta In concentratii
crescute in boli cum este psoriazisul, hidradenita supurativa, artrita psoriazica si spondiloartrita axiala.

Cosentyx este utilizat in tratamentul urmatoarelor boli inflamatorii:

. Psoriazis 1n placi

. Hidradenita supurativa

. Artrita psoriazica

. Spondiloartrita axiald, inclusiv spondilita anchilozanta (spondiloartrita axiala, cu afectare

radiograficd) si spondiloartritd axiala non-radiografica
. Artrita idiopatica juvenila, inclusiv artrita asociata entezitei si artrita psoriazica juvenila

Psoriazis in plici

Cosentyx este utilizat pentru a trata o afectiune a pielii numita ,,psoriazis in placi” care cauzeaza
inflamatia pielii. Cosentyx reduce inflamatia si alte simptome ale bolii. Cosentyx este utilizat la adulti,
adolescenti si copii (cu varsta de 6 ani si peste aceastd varstd) cu psoriazis in placi moderat pana la
sever.

Utilizarea Cosentyx pentru tratarea psoriazisului in placi va avea un efect benefic asupra
dumneavoastra, ducand la curatarea pielii si atenuarea simptomelor, cum sunt descuamare, mancarime
si durere.

Hidradenita supurativa

Cosentyx este utilizat pentru a trata o afectine numita hidradenita supurativa, numita si acnee inversa
sau boala Verneuil. Aceasta boala este o boala inflamatorie, cronica si dureroasa a pielii. Simptomele
pot include noduli durerosi (umflaturi) si abcese (furuncule) din care poate iesi puroi. De obicei,
afecteaza zone specifice ale pielii, spre exemplu, in zona de sub sani, axila, partea interioard a
coapselor, zona inghinal si a feselor. In zonele afectate, pot aparea cicatrici.



Cosentyx poate reduce numarul de noduli si abcese pe care le aveti si durerea care este deseori
asociata cu boala. Daca aveti hidradenita supurativa, mai intéi vi se vor administra alte medicamente.
Daca nu raspundeti suficient de bine la aceste medicamente, vi se va administra Cosentyx.

Cosentyx este utilizat la adulti cu hidradenita supurativa si poate fi utilizat singur sau 1n asociere cu
antibiotice.

Artrita psoriazica

Cosentyx este utilizat pentru a trata o afectiune numita ,,artritd psoriazica”. Afectiunea este o boala
inflamatorie a articulatiilor, deseori insotitd de psoriazis. Dacé va cunoasteti cu artrita psoriazica
activa, mai intai vi se vor administra alte medicamente. Daca nu raspundeti destul de bine la
tratamentul cu aceste medicamente, vi se va administra Cosentyx pentru a reduce semnele si
simptomele artritei psoriazice active, pentru a imbunétati capacitatea fizica si pentru a incetini
deteriorarea cartilajelor si oaselor de la nivelul articulatiilor afectate de boala.

Cosentyx este utilizat la adultii cu artrita psoriazica activa si poate fi administrat n monoterapie sau
impreuna cu un alt medicament, numit metotrexat.

Utilizarea Cosentyx 1n artrita psoriazica va fi benefica pentru dumneavoastra deoarece va reduce
reduce semnele si simptomele bolii, va incetini deteriorarea cartilajelor si oaselor de la nivelul
articulatiilor si va Tmbunatati capacitatea dumneavoastra de a desfasura activitati cotidiene normale.

Spondiloartrita axiala, inclusiv spondilita anchilozanta (spondiloartrita axiala, cu afectare
radiografica) si spondiloartrita axiala non-radiografica

Cosentyx este utilizat pentru a trata afectiuni numite ,,spondilita anchilozanta” i ,,spondiloartrita
axiala, fara afectare radiografica”. Aceste boli sunt afectiuni inflamatorii care afecteaza coloana
vertebrald, ceea ce determind inflamatia articulatiilor de la nivelul acesteia. Daca aveti spondilita
anchilozantd sau spondiloartritd axiald, fara afectare radiografica, mai intai vi se vor administra alte
medicamente. Daca nu raspundeti destul de bine la tratamentul cu aceste medicamente, vi se va
administra Cosentyx pentru a reduce semnele si simptomele bolii, pentru a reduce inflamatia si a va

imbunatati capacitatea fizica.

Cosentyx este utilizat la adultii cu spondilita anchilozanta activa si spondiloartrita axiald activa, fara
afectare radiografica.

Utilizarea Cosentyx 1n spondilita anchilozanta si spondiloartrita axiala activa, fara afectare
radiografica va fi benefica pentru dumneavoastra deoarece va reduce semnele si simptomele bolii si va
va imbunétati capacitatea fizica.

Artrita idiopatica juvenild, inclusiv artrita asociati entezitei si artrita psoriazica juvenila
Cosentyx este utilizat la pacientii (cu varsta de 6 ani si peste aceastd varstd) pentru tratarea afectiunilor
din categoria artritei idiopatice juvenile, numite ,,artrita asociata entezitei” si ,,artrita psoriazica
juvenila”. Aceste afectiuni sunt afectiuni inflamatorii, care afecteaza articulatiile si zonele unde
tendoanele sunt in contact cu osul.

Utilizarea Cosentyx 1n artrita asociata entezitei si artrita psoriazica juvenila va va aduce beneficii
dumneavoastra (sau copilului dumneavoastra), reducand simptomele si Tmbunatatind functia
dumneavoastra fizica (sau a copilului dumneavoastra).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cosentyx

Nu utilizati Cosentyx:

. daca sunteti alergic la secukinumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
Daca credeti sa sunteti alergic, adresati-vd medicului dumneavoastrd pentru recomandari Tnainte
de a utiliza Cosentyx.



. daca aveti o infectie activa pe care medicul dumneavoastra o considera importanta.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Cosentyx, adresati-va medicului dumneavoastri, asistentei medicale sau

farmacistului:

daca aveti in prezent o infectie.

daca aveti infectii cronice sau repetate.

daca aveti tuberculoza.

daca ati avut vreodatd o reactie alergica la latex.

daca aveti o boala inflamatorie care va afecteaza intestinele, numita boala Crohn.

daca aveti o inflamatie a intestinului gros, numita colita ulcerativa.

daca ati fost vaccinat recent sau daca sunteti planificat pentru o vaccinare in timpul

tratamentului cu Cosentyx.

. daca vi se administreaza orice alt tratament pentru psoriazis, cum sunt alte imunosupresoare sau
fototerapie cu ultraviolete (UV).

Hepatita B

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti sau ati avut anterior o infectie cu virusul hepatitic B.
Acest medicament poate determina o reactivare a infectiei. Inainte si in timpul tratamentului cu
secukinumab, medicul dumneavoastra va poate verifica semnele de infectie. Spuneti medicului
dumneavoastra daca observati oricare dintre urmétoarele simptome: agravare a oboselii, ingdlbenirea
pielii sau a partii albe a ochilor, urina inchisa la culoare, pierdere a poftei de mancare, greata si/sau
durere in partea dreaptd superioara a zonei stomacului.

Boala intestinala inflamatorie (boala Crohn sau colita ulcerativa)

Intrerupeti administrarea Cosentyx si spuneti medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta
medicald daca observati crampe si durere abdominala, diaree, pierdere in greutate, sange in scaun sau
orice alte semne ale unor probleme la nivelul intestinelor.

Fiti atent la infectii si reactii alergice
Cosentyx poate cauza reactii adverse grave, inclusiv infectii si reactii alergice. Trebuie sa fiti atent la
semne ale acestor boli in timpul tratamentului cu Cosentyx.

Incetati administrarea Cosentyx si spuneti medicului dumneavoastra sau solicitai asistentd medicala
imediata daca observati orice semne care indica o posibila infectie grava sau o reactie alergica. Astfel
de semne sunt enumerate la ,,Reactii alergice grave” la pct. 4.

Copii si adolescenti
Cosentyx nu este recomandat la copii cu varsta sub 6 ani cu psoriazis in pléci, pentru cd nu a fost
studiat la aceasta categorie de varsta.

Cosentyx nu este recomandat la copii cu véarsta sub 6 ani, cu artritd idiopatica juvenila (artrita asociata
entezitei si artrita psoriazica juvenila.

Cosentyx nu este recomandat la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani) in alte indicatii, deoarece nu
a fost studiat la aceasta categorie de pacienti.

Cosentyx impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului:

. daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

. daca ati fost vaccinat recent sau daca urmeaza sa vi se efectueze un vaccin. Nu trebuie sa vi se
administreze anumite tipuri de vaccinuri (vaccinuri cu virusuri vii) in timpul tratamentului cu
Cosentyx.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
. Este de preferat sa evitati administrarea Cosentyx 1n timpul sarcinii. Nu se cunosc efectele



acestui medicament la femeile gravide. Dacd dumneavoastra sau fata dumneavoastra sunteti la
varsta fertila, dumneavoastra sau fetei dumneavoastra vi se recomanda sa evitati sa ramaneti
gravida si trebuie sa utilizati metode contraceptive adecvate in timpul tratamentului cu Cosentyx
si timp de minimum 20 séptamani dupa ultima doza de Cosentyx. Discutati cu medicul
dumneavoastra dacd dumneavoastra sau fata dumneavoastra sunteti gravida, credeti ca ati putea
fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida.

. Discutati cu medicul dumneavoastra daca dumneavoastra sau fata dumneavoastra aldptati sau
intentionati sa alaptati. Dumneavoastra si medicul dumneavoastra trebuie sa decideti daca
alaptati sau utilizati Cosentyx. Dumneavoastra sau fata dumneavoastra nu trebuie sa le faceti pe
ambele simultan. Dupa utilizarea Cosentyx, dumneavoastra sau fata dumneavoastra nu trebuie
sd alaptati timp de minimum 20 saptdmani dupa ultima doza de Cosentyx.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca medicamentul Cosentyx sé va influenteze capacitatea de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Cosentyx

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cosentyx se administreaza prin injectare sub piele (sau injectare subcutanatd). Dumneavoastra si
medicul dumneavoastra trebuie sd decideti daca va puteti injecta singur Cosentyx.

Este important sa nu incercati sa vd administrati singur injectia pana cand nu ati fost instruit de
medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacist. De asemenea, un apartindtor va poate
administra injectia cu Cosentyx dupa o instruire adecvata.

Pentru instructiuni detaliate privind modul de reconstituire si injectare a Cosentyx, vezi ,,Instructiuni
de utilizare a stiloului Cosentyx 150 mg SensoReady” de la sfarsitul acestui prospect.

Aceste instructiuni sunt, de asemenea, disponibile prin scanarea codului QR sau vizitand
WWW.cosentyx.eu

Cat de mult Cosentyx se administreaza si pentru cit timp
Medicul dumneavoastra va decide de cat de mult Cosentyx aveti nevoie §i cat timp.

Psoriazis 1n placi

Adulti
. Doza recomandata este de 300 mg administratd prin injectare subcutanata.
. Fiecare doza de 300 mg se administreaza sub forma a doui injectii a cite 150 mg.

Dupa prima doza vi se vor administra injectii saptdmanale ulterioare In saptdmanile 1, 2, 3 si 4, urmate
de injectii lunare. In functie de raspunsul dumneavoastri, medicul va poate recomanda alte modificari
ale dozei. La fiecare administrare vi se va administra o doza de 300 mg sub forma a doua injectii a cate
150 mg.


http://www.cosentyx.eu/

Copii cu varsta de 6 ani si peste aceastd varstd

. Doza recomandata administrata prin injectie subcutanata este in functie de greutatea corporala
dupa cum urmeaza:
o Greutate corporala 25 kg: 75 mg, prin injectie subcutanata.
o Greutate corporala 25 kg sau peste aceastd greutate si sub 50 kg: 75 mg, prin injectie
subcutanata.
o Greutate corporala 50 kg sau peste aceastd greutate: 150 mg, prin injectie subcutanata.
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va creasca doza pana la 300 mg.
. Fiecare doza de 150 mg este administrata sub forma unei injectii a 150 mg. Pot fi disponibile

alte forme farmaceutice/concentratii de doze pentru administrarea dozelor de 75 mg si 300 mg.

Dupa prima doza, vi se vor administra saptamanal injectiile ulterioare, in sdptamanile 1, 2, 3 si 4,
urmate de injectii lunare.

Hidradenita supurativa
. Doza recomandata este de 300 mg, administrata prin injectie subcutanata.
. Fiecare doza de 300 mg este administrata sub forma a doua injectii a cite 150 mg.

Dupa prima doza, vi se vor administra injectii siptiméanale in saptdmanile 1, 2, 3 si 4, urmate de
injectii lunare. In functie de raspunsul dumneavoastrd, medicul dumneavoastra va poate recomanda
alte ajustari ale dozei.

Artrita psoriazica
Dacé aveti atat artrita psoriazica, cat si psoriazis in placi, moderat pana la sever, medicul
dumneavoastra poate ajusta recomandarea de dozare, dupd cum este necesar.

Pentru pacientii care nu raspund bine la medicamente numite blocante ale factorului de necroza
tumorala (TNF):

. Doza recomandata este de 300 mg administratd prin injectare subcutanata.

. Fiecare doza de 300 mg se administreaza sub forma a doua injectii a cite 150 mg.

Dupa prima doza vi se vor administra injectii saptdmanale ulterioare In saptdmanile 1, 2, 3 si 4, urmate
de injectii lunare. La fiecare administrare vi se va administra o doza de 300 mg sub forma a doua
injectii a cate 150 mg.

Pentru alti pacienti cu artritd psoriazica:
. Doza recomandata este de 150 mg administratd prin injectare subcutanata.

Dupa prima doza vi se vor administra injectii saptdmanale ulterioare In saptdmanile 1, 2, 3 si 4, urmate
de injectii lunare.

In functie de raspunsul dumneavoastr, medicul dumneavoastra va poate creste doza pana la 300 mg.

Spondilita anchilozanta (spondiloartritd axiald, cu afectare radiografica)
. Doza recomandata este de 150 mg administratd prin injectare subcutanata.

Dupa prima doza vi se vor administra injectii saptdmanale ulterioare In saptdmanile 1, 2, 3 si 4, urmate
de injectii lunare.

In functie de raspunsul dumneavoastra, medicul dumneavoastra va poate creste doza la 300 mg.
Fiecare doza de 300 mg este administrata sub forma a doud injectii a cate 150 mg.

Spondiloartritd axiald, fard afectare radiografica
. Doza recomandata este de 150 mg administratd prin injectare subcutanata.

Dupa prima doza vi se vor administra injectii saptdmanale ulterioare n sdptamanile 1, 2, 3 si 4, urmate
de injectii lunare.



Artrita idiopatica juvenila (artrita asociatd entezitei si artrita psoriazica juvenild)

. Doza recomandata este in functie de greutatea corporala astfel:
o Greutate corporala sub 50 kg: 75 mg prin injectie subcutanata.
o Greutate corporala 50 kg sau peste: 150 mg prin injectie subcutanata.
. Fiecare dozd de 150 mg este administrata sub forma unei injectii de 150 mg. Pot fi

disponibile alte doze/concentratii pentru administrarea dozei de 150 mg

Dupa prima doza, dumneavoastra (sau copilului dumneavoastrd) vi se vor administra injectii
saptamanale ulterioare In sdptamanile 1, 2, 3 si 4, urmate de injectii lunare.

Cosentyx este un tratament pe termen lung. Medicul dumneavoastrd va va monitoriza in mod regulat
starea de sanatate pentru a verifica daca tratamentul are efectul dorit.

Daca utilizati mai mult Cosentyx decét trebuie
Dacé vi s-a administrat mai mult Cosentyx decét trebuie sau doza a fost administratd mai repede decét
v-a prescris medicul dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Cosentyx
Dacd ati uitat s injectati o doza de Cosentyx, injectati doza urméatoare imediat ce va amintifi. Apoi
adresati-va medicului dumneavoastra pentru a discuta cand trebuie s injectati doza urmatoare.

Daca incetati sa utilizati Cosentyx

Nu este periculos sa incetati administrarea Cosentyx. Cu toate acestea, daca incetati administrarea
acestui medicament, este posibil ca simptomele proriazisului, artritei psoriazice sau spondiloartritei
axiale sa reapara.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave
Incetati administrarea Cosentyx si spuneti medicului dumneavoastra sau solicitati asistentd medicala
imediat daca aveti oricare dintre urméatoarele reactii adverse.

Posibila infectie grava — semnele pot include:

. febra, simptome asemanatoare gripei, transpiratie in timpul noptii

. oboseala sau respiratie intretdiata, tuse continua

. senzatie de cildura la nivelul pielii, inrosire si durere la nivelul pielii sau eruptii dureroase
la nivelul pielii, insotite de vezicule

. senzatie de arsura la urinare.

Reactie alergica grava — semnele pot include:

. dificultate la respiratie sau Inghitire

. tensiune arteriala mica, care poate cauza ameteli sau stare de confuzie

. umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului

. mancarime severa la nivelul pielii, cu eruptii trecatoare pe piele nsotite de inrosire sau
umflaturi.

Medicul dumneavoastra va decide daca si cand puteti reincepe tratamentul.



Alte reactii adverse
Majoritatea urmatoarelor reactii adverse sunt usoare pana la moderate. Daca oricare dintre aceste
reactii adverse devin severe, spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
. infectii ale cdilor respiratorii superioare, Insotite de simptome cum sunt dureri in gat si
nas Infundat (rinofaringita, rinita)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
ulceratii la nivelul gurii (herpes oral)

diaree

scurgeri nazale (rinoree)

durere de cap

greata

oboseala

piele inrosita, uscata si cu mancarimi (eczema)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

. eruptii la nivelul gurii (candidoza orala)

. semne ale valorilor mici ale globulelor albe din sange, cum sunt febra, durere in gat sau

ulceratii la nivelul gurii cauzate de infectii (neutropenie)

infectie a urechii externe (otitd externd)

scurgeri la nivelul ochilor, Insotite de mancarimi, inrosire si umflare (conjunctivita)

eruptii trecatoare pe piele, insotite de mancarime (urticarie)

infectii ale cdilor respiratorii inferioare

crampe si durere abdominala, diaree, pierdere in greutate sau sdnge in scaun (semne ale

problemelor intestinale)

. vezicule mici, insotite de méncarime, la nivelul palmelor, talpilor si varfurilor degetelor
de la maini si picioare (eczema dishidrozica)

. piciorul atletului (tinea pedis)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

. reactie alergica severd, insotita de soc anafilactic (reactie anafilactica)

. inrosire si descuamare a pielii pe o suprafatd mai mare a corpului, posibil insotita de
mancérime sau dureri (dermatita exfoliativa)

. inflamare a vaselor de sdnge mici, care poate cauza eruptie pe piele cu mici umflaturi
rosii sau violet (vasculita)

. umflare a gatului, fetei, gurii sau gatului, care poate duce la dificultati la inghitire sau

respiratie (angioedem)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile:
. infectii fungice ale pielii si mucoaselor (inclusiv candidoza esofagiand)
. umflare dureroasa si ulceratie la nivelul pielii (piodermita gangrenoasa)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct (vezi detaliile de mai jos). Raportand reactiile adverse, puteti
contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro


mailto:adr@anm.ro

5. Cum se pastreaza Cosentyx
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament:
. dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau pe eticheta stiloului dupa ,,EXP”".
. daca solutia contine particule vizibile, este tulbure sau are o culoare distinct maronie.

Pastrati stiloul preumplut sigilat in ambalaj pentru a fi protejat de lumind. Pastrati la frigider intre 2°C
si 8°C. Nu congelati. Nu agitati.

Dacd este necesar, Cosentyx poate sa nu fie pastrat la frigider, o singura data, timp de pana la 4 zile, la
o temperatura sub 30°C.

Acest medicament este exclusiv pentru administrare unica.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cosentyx

- Substanta activa este secukinumab. Fiecare stilou preumplut contine secukinumab 150 mg.

- Celelalte componente sunt trehaloza dihidrat, histidina, clorhidrat monohidrat de histidina,
metionind, polisorbat 80 si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Cosentyx si continutul ambalajului

Cosentyx solutie injectabila este un lichid limpede. Culoarea poate varia de la incolora pana la usor
gélbuie.

Cosentyx 150 mg solutie injectabila 1n stilou injector preumplut este disponibil in ambalaje pentru
unitatea comerciala contindnd 1 sau 2 stilouri preumplute si in ambalaje colective continand

6 (3 ambalaje a cate 2) stilouri injectoare preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricantul

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01
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Instructiuni de
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utilizare a stiloului Cosentyx 150 mg SensoReady

Stiloul Cosentyx 150 mg SensoReady
Solutie injectabila in stilou injector preumplut
Secukinumab

Instructiuni de utilizare pentru pacienti

Cititi INTEGRAL aceste instructiuni inainte de injectare.

Aceste instructiuni sunt menite sd va ajute sa injectati corect
medicamentul cu ajutorul stiloului Cosentyx SensoReady.

Este important sa nu incercati sa va administrati singur sau persoanei
care se afla in grija dumneavoastra injectia inainte de a fi instruit de
medicul dumneavoastra, asistenta medicalad sau farmacist.

Stiloul Cosentyx 150 mg SensoReady:

Ac
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Protectie ac

Cap — Fereastra
il 1 g verificare
\/ Capac ac intern

Stiloul Cosentyx 150 mg SensoReady, cu
capacul scos. Nu scoateti capacul inainte sa
fiti gata sa administrati injectia.

De ce aveti nevoie pentru injectare:
Incluse in ambalaj:

Un stilou nou si neutilizat
Cosentyx 150 mg
SensoReady (este necesar
1 stilou pentru o doza de .
150 mg si sunt necesare 2
stilouri pentru o doza de 300

Pastrati stiloul in cutie, la frigider, la temperaturi
intre 2°C si 8°C, si nu-l lasati la indeméana copiilor.

e Nu congelati stiloul.

e Nu agitati stiloul.

e Nu utilizati stiloul daca a fost scapat pe sol cu
capacul scos.

Pentru o injectare nedureroasa, scoateti stiloul din
frigider cu 15-30 minute inainte de injectare pentru
a ajunge la temperatura camerei.

Neincluse in ambalaj:

Tampon cu alcool
medicinal.

Vatd sau pansament.
Recipient de eliminare
a deseurilor medicale.
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inainte de injectare:

1. Verificari importante de siguranti inainte de injectare:
Solutia trebuie sa fie limpede. Culoarea acesteia poate varia de la
incolora pana la usor galbuie.

Nu utilizati daci solutia contine particule, este tulbure sau are o culoare

maronie distinctd. Este posibil sa fie vizibild o buld mica de aer, ceea ce
este normal.
—Nu utilizati stiloul dacé data de expirare a trecut.

Nu utilizati daca sigiliul de siguranta este rupt.

Contactati farmacistul daca stiloul nu indeplineste cerintele acestor
verificari.

2a. Alegeti locul de administrare a injectiei:

e Locul recomandat este in partea din fata a coapselor. De asemenea,
puteti administra injectia in partea inferioara a abdomenului, dar nu
in zona de 5 centimetri din jurul ombilicului (buricului).

e De fiecare data alegeti un alt loc pentru administrarea injectiei.

e Nu injectati in zonele unde pielea este sensibila, invinetita, inrosita,
descuamata sau dura. Evitati zonele cu cicatrice sau vergeturi.

2b. Numai pentru apartinitori si profesionisti din domeniul

sanatatii:

e Daca injectia va este administrata de un apartinitor sau un
profesionist din domeniul sanitéitii, administrarea se poate face si
in partea superioara, exterioara, a bratelor.
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3. Curatarea locului de administrare:

e Spalati-va pe méini cu apa fierbinte si sapun.

e Curatati locul de administrare a injectiei cu miscari circulare si un
tampon cu alcool. Lésati s se usuce Tnainte de a administra
injectia.

e Nu atingeti zona curatatd inainte de a administra injectia.

Injectarea:

. Scoaterea capacului:
Scoateti capacul numai cand sunteti gata sa utilizati stiloul.
Rasuciti capacul in directia indicata de sageti.
Odata scos, aruncati capacul. Nu il puneti la loc.
Utilizati stiloul in interval de 5 minute de la scoaterea capacului.
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5. Tinerea stiloului:
o Tineti stiloul la 90 de grade fata de locul de administrate curatat.

1%

Corect Incorect

TREBUIE SA CITITI ACESTE INSTRUCTIUNI INAINTE DE
ADMINISTRAREA INJECTIEL

In timpul administrarii injectiei, veti auzi 2 clicuri sonore.
Primul clic indica faptul ca injectarea a inceput. Cateva secunde mai
tarziu, al doilea clic va indica faptul ca injectarea este aproape

finalizata.

Trebuie sa tineti stiloul ferm apasat pe piele pana cand vedeti
indicatorul verde ca a umplut fereastra si s-a oprit.

Dupa injectare:

6. inceperea administririi:

e Apasati stiloul ferm pe piele pentru a incepe injectarea.
e Primul clic indica faptul ca injectarea a inceput.

o Continuati sa tineti stiloul ferm apasat pe piele.

e Indicatorul verde aratd administrarea injectiei.
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. Finalizarea injectiei:
Asteptati cel de-al doilea clic. Acesta indica faptul ca injectarea
este aproape finalizata.
Verificati ca indicatorul verde a umplut fereastra si s-a oprit.
Stiloul poate fi acum indepartat.

-

. Verificati daca indicatorul verde umple fereastra:

e Acest lucru inseamna ca medicamentul a fost administrat.
Contactati-1 pe medicul dumneavoastrd daca indicatorul verde nu
este vizibil.

e Este posibil sd apard o cantitate mica de sange la locul de

administrare. Puteti apasa un tampon de vata sau pansament pe

locul de administrare timp de 10 secunde. Nu frecati locul de
administrare. Puteti acoperi locul de administrare cu un mic
bandaj adeziv, daca este necesar.
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9. Eliminarea stiloului Cosentyx SensoReady:

Eliminati stiloul utilizat in recipientul pentru deseuri medicale (si
anume recipient rezistent la perforare, sigilabil sau similar).
Nu incercati niciodata sa reutilizati stiloul.
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