Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara
Cosentyx® 300 mg oldatos injekcié eléretoltott injekciés tollban
szekukinumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Cosentyx alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Cosentyx-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A S

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Cosentyx hatéanyagként szekukinumabot tartalmaz. A szekukinumab egy monoklonalis antitest,
amely az ugynevezett interleukin- (IL) gatld gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ez a gyogyszer ugy
hat, hogy semlegesiti az IL-17A-nak nevezett fehérje aktivitasat, ami emelkedett szinten van jelen
olyan betegségekben, mint példaul a pikkelysomor (pszoriazis), a hidradenitisz szuppurativa,
pikkelysomort kisérd iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika) €s a gerincoszlop iziileteinek gyulladasat
okoz6 betegség (axidlis spondiloartritisz).

A Cosentyx-et az alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzak:

. plakkos pszoridzis;

. hidradenitisz szuppurativa;

. artritisz pszoriatika;

. axialis spondiloartritisz, beleértve a spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axidlis spondiloartritisz)

¢s a nem rontgen axialis spondiloartritiszt.

Plakkos pszoriazis

A Cosentyx-et a ,,plakkos pszoriazisnak” nevezett borbetegség kezelésére alkalmazzak, ami bort érinto
gyulladast okoz. A Cosentyx csokkenti a gyulladast és a betegség egy¢eb tiineteit. A Cosentyx-et
kozepesen sulyos, stlyos plakkos pszoriazisban szenvedd felnétteknél, serdiiloknél és gyermekeknél
(6 éveseknél és idosebbeknél) alkalmazzak.

A Cosentyx alkalmazasaval plakkos pszoriazisban letisztul a bore, és javulnak majd az olyan tiinetei,
mint példaul a hamlas, a viszketés és a fajdalom.

Hidradenitisz szuppurativa

A Cosentyx a hidradenitisz szuppurativa (masnéven inverz akne vagy Verneuil-kor) nevii allapot
kezelésére szolgal. Ez egy kronikus és fajdalommal jaro gyulladasos borbetegség. Tiinetei kozott
szerepelhetnek az érzékeny csomok (dudorok) és talyogok (kelések), amelyekbdl genny szivaroghat.
Altalaban a bér bizonyos teriileteit érinti, mint amilyen az emlé alatti teriilet, a honalj, a comb belsd
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felszine, a lagyékhajlat és a fen¢krészek kozotti teriilet. Az érintett teriileteken hegesedés is
eléfordulhat.

A Cosentyx csokkentheti a csomok és talyogok szamat, valamint enyhitheti a betegséggel gyakran jaro
fajdalmat. Ha On hidradenitisz szuppurativaban szenved, eldszor egy masik gyogyszert fog kapni. Ha
nem reagdl megfelelden ezekre a gyogyszerekre, akkor kapja a Cosentyx-et.

A Cosentyx-et onmagaban vagy antibiotikumokkal egyiitt, hidradenitisz szuppurativaban szenvedd
felndtteknél alkalmazzak.

Artritisz pszoriatika

A Cosentyx-et az ,,artritisz pszoriatikanak” nevezett betegség kezelésére alkalmazzak. Ez a korkép az
iziileteknek egy olyan gyulladasos betegsége, ami gyakran pikkelysomorrel jar. Ha aktiv artritisz
pszoriatikaja van, elészor mas gyogyszereket fog kapni. Ha On nem reagél elég jol ezekre a
gyogyszerekre, akkor Cosentyx-et kap majd, hogy csokkentse az aktiv artritisz pszoriatika okozta
jeleket és tiineteket, javitsa a fizikalis funkciokat, és lassitsa a betegség altal érintett iziiletek porcainak
¢s csontjainak a karosodasat.

A Cosentyx-et az aktiv artritisz pszoriatikaban szenved6 felnétteknél alkalmazzak, és alkalmazhato
onmagaban vagy egy masik, metotrexatnak nevezett gyogyszerrel egyiitt.

A Cosentyx artritisz pszoriatikdban torténd alkalmazasa azzal az elonnyel jar majd, hogy csokkenti a
betegség okozta jeleket és tiineteket, lassitja a betegség altal érintett iziiletek porcainak és csontjainak
karosodasat, €s javitja a normalis, mindennapi teendok elvégzéséhez sziikséges mozgasképességet.

Axialis szpondiloartritisz, beleértve a spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axialis
spondiloartritisz) és a nem rontgen axialis spondiloartritiszt

A Cosentyx-et a ,,spondilitisz ankilopoetikanak™ és a ,,nem rontgen axialis spondiloartritisznek”
nevezett betegségek kezelésére alkalmazzak. A korképek els6sorban a gerincet érinté gyulladasos
megbetegedések, amelyek a gerinc izilileteinek a gyulladasat okozzak. Ha spondilitisz ankilopoetikaja
vagy nem rontgen axiélis spondiloartritisze van, eldszor mas gyogyszereket fog kapni. Ha On nem
reagal elég jol ezekre a gyogyszerekre, akkor Cosentyx-et kap majd, hogy csokkentse a betegség
okozta jeleket és tiineteket, csdkkentse a gyulladast, és javitsa az On fizikai allapotat.

A Cosentyx-et az aktiv spondilitisz ankilopoetikaban ¢és aktiv nem réntgen axialis spondiloartritiszben
szenvedo felndtteknél alkalmazzak.

A Cosentyx spondilitisz ankilopoetikaban és nem rontgen axialis spondiloartritiszben térténd
alkalmazasa azzal az el6nnyel jar majd, hogy csokkenti a betegség okozta jeleket és tiineteket, és
javitja az On fizikai 4llapotat.

2. Tudnivalék a Cosentyx alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Cosentyx-et:

. ha allergias a szekukinumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
Ha azt gondolja, hogy allergias lehet, a Cosentyx alkalmazasa el6tt kérje kezelGorvosa tandcsat!
. ha Onnek olyan aktiv fertézése van, amelyrdl kezeldorvosa azt gondolja, hogy fontos (példaul
aktiv tuberkulozis).

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Cosentyx alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével:

. ha Onnek jelenleg fertézése van,
. ha Onnek hosszan tart6 vagy visszatérd fertézése van,
. ha Onnek a beleket érinté gyulladdsos betegsége, tigynevezett Crohn-betegsége van,



) ha Onnek gyulladt a vastagbele, igynevezett fekélyes vastagbélgyulladdsa van,

. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél a Cosentyx-kezelés alatt véddoltas adasa
esedékes,
. ha On barmilyen maés kezelést kap a pikkelysdmor ellen, mint példaul egyéb

immunszuppresszansokat vagy ultraibolya (UV) fénnyel végzett fototerapiat.

Tuberkuldzis

Beszéljen kezelBorvosaval, ha Onnek tuberkulézisa van, vagy volt korabban. Arrdl is tajékoztassa
kezelborvosat, ha nemrég olyan ember kozelébe kertilt, aki tuberkulozisban szenved. Miel6tt
megkezdené a Cosentyx alkalmazasat, kezeldorvosa kivizsgalja és tesztet is végezhet annak
megallapitasara, hogy nem all-e fenn Onnél tuberkuldzis. Amennyiben kezel8orvosa szerint Onnél
tuberkulozis kockazata all fenn, tuberkul6zis elleni gyogyszeres kezelést indithat. Ha a Cosentyx-
kezelés soran tuberkulézisra utalo tiinetek (példaul nem mulo kéhogés, fogyas, levertség vagy
héemelkedés) 1épnek fel, azonnal értesitse kezelGorvosat.

Hepatitisz B

Beszéljen kezel6orvosaval, ha hepatitisz B fert6zése van vagy volt korabban. Ez a gyogyszer a
fert6zés ismételt aktivalodasat okozhatja. A szekukinumab-kezelés el6tt és a kezelés alatt
kezel8orvosa ellendrizheti Ont, nem 4allnak-e fenn Onnél fertézésre utalo jelek. Beszéljen
kezelGorvosaval, ha a kdvetkezd tiinetek barmelyikét észleli: sulyosbod¢ faradtsag, a bor besargulasa
vagy a szem fehérjének besargulasa, sotét szinii vizelet, étvagytalansag, hanyinger és/vagy a has jobb
oldalan, feliil kialakul6 fajdalom.

Gyulladasos bélbetegség (Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas)

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat és szoljon kezel6orvosanak, vagy azonnal forduljon orvoshoz,
ha hasi gorcsoket és fajdalmat, hasmenést, fogyast, véres székletet vagy barmilyen egyéb,
bélproblémakra utal6 jeleket tapasztal.

A fertozések és az allergias reakciok figyelése
A Cosentyx esetleg sulyos mellekhatasokat okozhat, beleertve a fertézéseket és az allergias reakcidkat
is. Onnek a Cosentyx alkalmazasa alatt figyelnie kell ezeknek a betegségeknek bizonyos tiineteit.

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és mondja el kezel6orvosanak vagy azonnal kérjen orvosi
segitséget, ha egy lehetséges sulyos fertézésre vagy egy allergias reakciora utald, barmilyen tiinetet
¢szlel. Ezek a tlinetek a 4. pontban, a ,,Sulyos mellékhatasok” részben vannak felsorolva.

Gyermekek és serdiilok
A Cosentyx nem javasolt 6 évesnél fiatalabb, plakkos pszoriazisos gyermekek szamara, mert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

A Cosentyx nem javasolt gyermekek és serdiilok (18 éves kor alatt) szamara mas javallatok esetén,
mert azt ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Cosentyx

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét:

. a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A
Cosentyx alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipusti véddoltasokat (él6 korokozokat
tartalmazo védooltasokat) kapnia.

Terhesség, szoptatas és termékenység

. A Cosentyx alkalmazasa a terhesség alatt lehetOség szerint keriilend6é. Ennek a gyogyszernek a
terhes nékre gyakorolt hatisa nem ismert. Ha On fogamzoképes né, tanécsos elkeriilnie a
teherbeesést, és a Cosentyx alkalmazasanak ideje alatt és legalabb 20 hétig a Cosentyx utolso
adagja utdn megfelel6 fogamzasgatlast kell alkalmaznia.
Mondja el kezel6orvosanak, ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy
gyermeket szeretne.



. Beszéljen kezelBorvosaval, ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog. On és
kezelborvosa el kell dontse, hogy szoptatni fog vagy a Cosentyx-et fogja alkalmazni.
Mindkettot nem teheti! A Cosentyx alkalmazasat kdvetden, az utolsé adagja utan legalabb
20 hétig nem szoptathat.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Cosentyx befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

3. Hogyan kell alkalmazni a Cosentyx-et?
Ezt a gydgyszert mindig pontosan az orvos altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, a

gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy a gyogyszerészét.

A Cosentyx beaddsa injekcioban, a bor ala (szubkutan injekcioként ismert) torténik. Onnek és a
kezeldorvosanak el kell dontenie, hogy a Cosentyx injekciot beadhatja-e sajat maganak.

Fontos, hogy ne probalja meg sajat maganak beadni az injekciot, amig nem tanitotta meg arra a
kezeldorvosa, a gondozasat végzo egészségligyi szakember vagy a gyogyszerész. Megfeleld oktatds

utan egy, a gondozasat végzd személy is beadhatja Onnek a Cosentyx injekciot.

A Cosentyx beadasara vonatkozo részletes utasitasokat 1asd ,,Alkalmazasi utasitas a Cosentyx 300 mg
UnoReady injekcios tollhoz” részben, a betegtajékoztatd végén.

Az alkalmazasi utasitas a kdvetkez6 QR-kodon és weboldalon keresztiil is megtalalhato:

www.cosentyx.eu

Mennyi Cosentyx-et adnak, és mennyi ideig?
Kezel8orvosa elddnti majd, hogy mennyi Cosentyx-et kell adni Onnek, és mennyi ideig.

Plakkos pszoriazis

Felnéttek

. A készitmény ajanlott adagja 300 mg, szubkutan injekcioban.

. A 300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetden havonta. A kezelésre adott valasza alapjan kezel6orvosa az adag tovabbi modositasat
javasolhatja. Minden idépontban 300 mg-os adagot fog kapni, egy 300 mg-os injekcidban.

Hat éves és idosebb gvermekek, illetve serdiilok
. A javasolt adagja a testtomegtol fligg a kdvetkezok szerint:
o 25 kg alatti testtdmeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o Legalabb 25 kg-os, de 50 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcio formajaban.




o 50 kg vagy azt meghalado testtomeg: 150 mg a por oldatos injekcidhoz, az eldretoltott
fecskendd vagy az eloretoltott injekcios toll felhasznalasaval.
Kezeldorvosa 300 mg-ra emelheti az adagot.
. A 300 mg-os adagok egy 300 mg-os, vagy két 150 mg-os injekcidval keriilnek beadasra.
Egyéb gyogyszerformak/ hataserdsségek alhatlnak rendelkezésre a 75 mg-os és a 150 mg-os
adagok beadasahoz.

Az elsé adag utdn az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kdvetden pedig havonta kap 1jabb injekciokat.
Hidradenitisz szuppurativa

. A javasolt adag 300 mg a bor ala adott injekcidban.
. A 300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcioval adhatéak be.

Az elsé adag utdn az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kdvetden pedig havonta kap jabb injekciokat. A
kezelésre adott valasza alapjan kezel6orvosa az adag tovabbi modositasat javasolhatja.

Artritisz pszoriatika
Ha egyidejlileg artritisz pszoriatika és kozepesen stlyos vagy sulyos plakkos pikkelysdmor is fennall
Onneél, kezeldorvosa sziikség szerint modosithatja az On szamara javasolt adagot.

Azokndl a betegeknél, akik nem reagalnak jol a tumornekrozis-faktor- (TNF) blokkolonak nevezett
gyogyszerekre:

. a készitmény ajanlott adagja 300 mg, szubkutan injekcioban,

. a 300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kdvetden havonta. Minden idépontban 300 mg-os adagot fog kapni, egy 300 mg-os injekcioban.

Mas artritisz pszoriatikdban szenvedd betegeknél:
. A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutén injekcioban. Egyéb
gyogyszerformak/hataserdsségek allnak rendelkezésre a 150 mg-os adaghoz.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetden havonta.

A kezelésre adott valaszreakcidja alapjan az On adagjat kezeldorvosa 300 mg-ra nvelheti.
Spondilitisz ankilopoetika (rontgen axialis sponiloartritisz)

. A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutén injekcioban. Egyéb
gyogyszerformak/hataserdsségek allnak rendelkezésre a 150 mg-os adaghoz.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4 héten, majd ezt
kovetden havonta.

A kezelésre adott valaszreakcidja alapjan az On adagjat kezeldorvosa 300 mg-ra novelheti. A
300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

Nem rontgen axialis spondiloartritisz
. A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutén injekcioban. Egyéb
gyogyszerformak/hataserdsségek allnak rendelkezésre a 150 mg-os adaghoz.

Az els6 adag utan tovabbi, hetente adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4 héten, majd ezt
kovetden havonta.

A Cosentyx hosszan tarto kezelésre val6. Kezeldorvosa rendszeresen figyelni fogja az On éllapotat,
hogy ellendrizze, a kezelés eléri a kivant hatasat.



Ha az eldirtnal tobb Cosentyx-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Cosentyx-et kapott, vagy ha az adagot a kezel6orvosa altal elrendeltnél hamarabb
adtak be, tajékoztassa kezelGorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Cosentyx-et
Ha elfelejtett beadni egy adag Cosentyx injekciot, adja be a kdvetkezd adagot, amint eszébe jut. Majd
beszéljen kezeldorvosaval, hogy egyeztessék, mikor kell beadnia a kovetkez6 adagot.

Ha id6 elott abbahagyja a Cosentyx alkalmazasat
A Cosentyx alkalmazasanak abbahagyasa nem veszélyes. Ugyanakkor, ha abbahagyja, a
pikkelysomor, az artritisz pszoriatika vagy az axialis spondiloartritisz tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stulyos mellékhatasok
Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és azonnal sz6ljon kezel6orvosanak vagy kérjen orvosi
segitséget, ha Onnél az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik.

Lehetséges sulyos fertozések - a tiinetek kozé tartozhatnak:

. laz, influenzaszert tiinetek, éjszakai verejtékezés;

. faradtsag, 1égszomj, kohogés, ami nem mulik;

. forrd, vords és fajdalmas bor, vagy holyagokkal kisért fajdalmas borkiiités;
. vizeletlirités kozben jelentkez6 égo érzés.

Stlyos allergias reakci6 - a tiinetek k6zé tartozhatnak:

. nehézlégzés vagy nehezitett nyelés;

. alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy szédelgést okozhat;

. az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;

. erds borviszketés, voros borkiiitésekkel vagy kiemelkedd dudorokkal.

Kezelborvosa eldonti majd, hogy jra kezdheti-e a kezelést, €s ha igen, mikor.

Egyéb mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kozepesen sulyos. Ha ezeknek a mellékhatasoknak
barmelyike stlyos formaban jelentkezik, szoljon kezeldorvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

Nagyon gyakori (10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet):
. felso léguti fert6zések olyan tiinetekkel, mint példaul a torokfajas és az orrdugulas
(nazofaringitisz, rinitisz).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
ajakherpesz (oralis herpesz);

hasmenés;

orrfolyas (rinorrea);

fejfajas;

hanyinger;

faradtsag;

viszketd, vOros és szaraz bor (ekcéma).



Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. szajpenész (oralis kandidiazis);

. alacsony fehérvérsejtszam (neutropénia) okozta tiinetek, mint példaul egy fertézés okozta
laz, torokfajas vagy szajiiregi fekélyek;

. a kiilso fiil fertdzése (otitisz externa);

. a szem viszketéssel, kivorosodéssel és feldagadassal jaro valadékozasa
(kotohartya-gyulladas);

. viszketd borkitités (csalankitiités);

. also léguti fertdzés;

. hasi gorcsok és fajdalom, hasmenés, teststulyvesztés vagy véres széklet (bélprobléma
jelei);

. apro, viszketd holyagok a tenyéren, a talpon, valamint a kéz- és labujjak szélén

(diszhidrotikus ekcéma);
. labgomba (tinea pédisz).

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. sokkal jaro sulyos allergias reakci6 (anafilaxids reakcio);

. a bor kivorosodése és hamlasa a test nagyobb feliiletén, amely viszkethet vagy fajdalmas
lehet (exfoliativ dermatitisz);

. a kis erek gyulladasa, amely apro, piros vagy lila szinli dudorokkal jaro borkititést
okozhat (vaszkulitisz);

. anyak, az arc, a szdj vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy légzési nehézséget

okozhat (angioddéma).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
. a bor és a nyalkahartya gombas fertdzése (beleértve a nyel6cso kandidiazist is);
. fajdalmas duzzanatok és fekélyes borgyulladas (pioderma grangenozum).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az alabbi elérhetdségeken keresztiil. A
mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacioé alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

5. Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert:

. a kiilsé dobozon vagy az injekciods toll cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: /EXP)
utan.

. ha a folyadék minden kétséget kizaroan lathato részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy
egyértelmiien barna.

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a lezart dobozaban. Hiitészekrényben,
2 °C-8 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd! Ne razza!


https://ogyei.gov.hu/

Sziikség esetén a Cosentyx egyszeri alkalommal, legfeljebb 4 napig hiitdszekrényen kiviil,
szobahdmérsékleten, 30 °C alatt tarolhato.

Ez a gyogyszer csak egyszeri alkalommal hasznalhato fel!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cosentyx?

- A készitmény hatdanyaga a szekukinumab. 300 mg szekukinumabot tartalmaz injekcios
tollanként.

- Egyéb Osszetevok a trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80 és injekcidohoz valo viz.

Milyen a Cosentyx kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Cosentyx oldatos injekcio egy atlatszo folyadék. A szine a szintelentdl az enyhén sargdig valtozhat.
A Cosentyx 300 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban 1 db eléretoltott injekceios tollat
tartalmazo6 csomagolasban és 3 (3 doboz 1 db eldretoltott injekcids tollat tartalmazo
egységcsomagolas) eldretoltott injekceios tollat tartalmazo gylijtécsomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarté

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Ausztria

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Magyarorszag
Novartis Hungéaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2025. februar.
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.



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

