LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Cosentyx® 150 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
secukinumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicgjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Cosentyx un kadam nolikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Cosentyx lietoSanas

3. Ka lietot Cosentyx

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Cosentyx

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Cosentyx un kadam nolakam to lieto

Cosentyx satur aktivo vielu sekukinumabu. Sekukinumabs ir monoklonala antiviela, kas pieder zalu
grupai, ko sauc par interleikina (IL) inhibitoriem. Sis zales iedarbojas neitralizgjot olbaltumvielu IL-17A,
kuras Itmenis dazu slimibu, pieméram, psoriazes, strutaina hidradenita, psoriatiska artrita un aksiala
spondiloartrita laika ir paaugstinats.

Cosentyx lieto $adu sekojosu iekaisigu slimibu arst€Sanai:

. pereklaina psoriaze,

. strutainais hidradentts,

. psoriatisks artrits,

. aksials spondiloartrits, taja skaita ankilozgjosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits) un

neradiografisks aksials spondiloartrits,
. juvenils idiopatisks artrits, taja skaita ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits.

Pereklaina psoriaze

Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par peréklaino psoriazi, arstéSanai. Pereklaina psoriaze izraisa adas
iekaisumu. Cosentyx mazina iekaisumu un citus §Ts slimibas simptomus. Cosentyx lieto pieaugusajiem,
pusaudziem un b&rniem (6 gadus veciem un vecakiem) kuriem ir vid&ji smaga vai smaga percklaina
psoriaze.

Cosentyx Jums palidzgs peréklainas psoriazes gadijuma, uzlabojot adas attirisanos un vajinot slimibas
simptomus, piem&ram, adas zvino$anos, niezi un sapes.

Strutainais hidradenits
Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par strutaino hidradenitu, dazreiz sauktu arT par inverso akni vai
Verneja slimibu, arstéSanai. Sis stavoklis ir hroniska un sapiga ickaisiga adas slimiba. Simptomi var



ietvert jutigus mezglinus (sacietejumus) un abscesus (augonus), no kuriem var izplist strutas. Tas parasti
skar noteiktas adas vietas, piem&ram, zem kriittim, padusém, augsstilbu iekSpusi, cirkSnus un s€Zzamvietu.
Skartajas vietas var rasties ar1 retas.

Cosentyx var samazinat mezglinu un abscesu skaitu, ka arT sapes, kas biezi ir saistitas ar So slimibu. Ja
Jums ir strutainais hidradenits, vispirms Jums tiks ievaditas citas zales. Ja Jums nebis pietickami laba
reakcija uz §Tm zaleém, Jums tiks ievadits Cosentyx.

Cosentyx lieto pieaugusajiem ar strutaino hidradenttu, un to var lietot vienu pasu vai kopa ar
antibiotikam.

Psoriatisks artrits

Cosentyx lieto stavokla, ko sauc par ,,psoriatisko artritu”, arsté$anai. Sis stavoklis ir iekaisiga locitavu
slimiba, ko biezi pavada psoriaze. Ja Jums ir aktivs psoriatisks artrits, Jums vispirms tiks parakstitas citas
zales. Ja Jusu organismam nebils pietickami laba atbildes reakcija uz §Tm zalem, Jums tiks parakstits
Cosentyx, lai vajinatu aktiva psoriatiska artrita pazimes un simptomus, uzlabotu fiziskas funkcijas un
paléninatu to locitavu skrimslu un kaulu bojajumu, ko skarusi §1 slimiba.

Cosentyx lieto pieaugusajiem aktiva psoriatiska artrita arst€Sanai, un to var lietot vienu pasu vai
vienlaicigi ar citam zaleém, ko sauc par metotreksatu.

Lietojot Cosentyx psoriatiska artrita arst€Sanai, tas Jums palidzes, vajinot §is slimibas pazimes un
simptomus, paléninot locttavu skrimslu un kaulu bojajumu un uzlabojot Jisu sp&ju veikt parastas ikdienas
darbibas.

Aksials spondiloartrits, taja skaita ankilozéjosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits)
un neradiografisks aksials spondiloartrits

Cosentyx lieto stavoklu, ko sauc par ,,ankiloz€joSo spondilitu” un ,,neradiografisks aksials
spondiloartrits”, arstésanai. Sie stavokli ir iekaisgas slimibas, kas galvenokart skar mugurkaulu un izraisa
mugurkaula locTtavu iekaisumu. Ja Jums ir ankilozgjosais spondilits vai neradiografisks aksials
spondiloartrits, Jums vispirms tiks parakstitas citas zales. Ja Jisu organismam nebiis pietickami laba
atbildes reakcija uz §tm zaleém, Jums tiks parakstits Cosentyx, lai vajinatu §1s slimibas pazimes un
simptomus, mazinatu iekaisumu un uzlabotu Jisu fiziskas funkcijas.

Cosentyx lieto pieaugusajiem aktiva ankilozgjosa spondilita un aktiva neradiografiska aksiala
spondiloartrita arstéSanai.

Lietojot Cosentyx ankilozgjosa spondilita neradiografiska aksiala spondiloartrita arst€Sanai, tas Jums
palidzgs, vajinot Jusu slimibas pazimes un simptomus un uzlabojot Jsu fiziskas funkcijas.

Juvenils idiopatisks artrits, taja skaita ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits
Cosentyx lieto pacientiem (vecuma no 6 gadiem), lai arstetu juvenila idiopatiska artrita veidus, ko sauc
par “ar entezitu saistitu artritu” un “juvenilo psoriatisko artritu”. Sie stavokli ir iekaisuma slimibas, kas
ietekm@ locttavas un vietas, kur cipslas savienojas ar kauliem.

Cosentyx lietoSana ar entezitu saistita artrita un juvenila psoriatiska artrita gadjjuma palidzes Jums (vai
Jiisu beérnam) samazinat slimibas simptomus un uzlabot Jisu (vai Jiisu bérna) fiziskas funkcijas.



2. Kas Jums jazina pirms Cosentyx lietoSanas

Nelietojiet Cosentyx $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret sekukinumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Ja domajat, ka Jums ir alergija, pirms Cosentyx lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu;

. ja Jums ir aktiva infekcija, par kuru Jusu arsts doma, ka ta ir nozimiga (piem&ram, aktiva
tuberkuloze).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Cosentyx lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai farmaceitu:

ja Jums paslaik ir infekcija;

ja Jums ir ilgstoSas vai atkartotas infekcijas;

ja Jums kadreiz ir bijusi alergiska reakcija pret lateksu;

ja Jums ir iekaisiga slimiba, kas skar zarnas un ko sauc par Krona slimibu;

ja Jums ir iekaisiga slimiba, kas skar resno zarnu un ko sauc par c¢iilaino kolitu;

ja nesen esat vakcingts vai ja Cosentyx lietoSanas laika Jums ir paredzeta vakcinacija;

ja lietojat jebkuras citas zales psoriazes arst€Sanai, piemeram, citu lidzekli, kas nomac imiino
sisteému, vai ja tiekat arstets ar fototerapijas palidzibu, izmantojot ultravioletos (UV) starus.

Tuberkuloze

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi tuberkuloze. Pastastiet savam arstam arT tad,
ja Jums nesen ir bijis tuvs kontakts ar kadu, kam ir tuberkuloze. Pirms Cosentyx lietoSanas arsts parbaudis
JUs un var veikt tuberkulozes noteikSanas testu. Ja arsts uzskata, ka Jums ir tuberkulozes risks, Jums var
tikt nozimetas zales tas arsteSanai. Nekavejoties pastastiet savam arstam, ja Cosentyx terapijas laika
paradas tuberkulozes simptomi (pieméram, neparejoss klepus, kermena masas samazinasanas, gurdenums
vai viegls drudzis).

B hepatits

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi B hepatita infekcija. Sis zales var izraisit infekcijas
atkartotu aktivizeéSanos. Pirms arst€Sanas ar sekukinumabu un tas laika arsts var parbaudit, vai jums nav
infekcijas pazimes. Pastastiet arstam, ja noverojat kadu no Siem simptomiem: noguruma pastiprinasanas,
adas vai acu baltas dalas dzelt€Sana, tumss urins, apetites zudums, slikta diiSa un/vai sapes védera augsgja
labaja puse.

Iekaisiga zarnu slimiba (Krona slimiba un ¢ailainais kolits)

Partrauciet lietot Cosentyx un pastastiet savam arstam vai nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu,
ja pamanat krampjus védera un caureju, svara zudumu, asinis féc€s vai jebkadas citas zarnu darbibas
trauc€jumu pazimes.

Piesardziba saistiba ar infekcijam un alergiskam reakcijam
Cosentyx var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita infekcijas un alergiskas reakcijas. Cosentyx
lietoSanas laika Jums japievers uzmaniba So stavoklu pazimém.

Ja ievérojat jebkadas nopietnas infekcijas vai alergiskas reakcijas pazimes, nekavéjoties partrauciet
Cosentyx lietoSanu un informgjiet savu arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu. Sadas pazimes ir
minétas 4. punkta apakSpunkta “Nopietnas blakusparadibas”.

Bérni un pusaudzi
Cosentyx nav ieteicams berniem ar peréklaino psoriazi, kuri jaunaki par 6 gadiem, jo $aja vecuma grupa
ta lietoSana nav pétita.



Cosentyx nav ieteicams berniem, kuri jaunaki par 6 gadiem un kuriem ir juvenils idiopatisks artrits (ar
enteZitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits).

Cosentyx nav ieteicams b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam citas indikacijas, jo $aja vecuma
grupa ta lietoSana nav pétita.

Citas zales un Cosentyx

Pastastiet arstam vai farmaceitam:

. par visam zale€m, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot;

. ja Jums nesen bijusi vai ir paredzeta vakcinacija. Cosentyx lietoSanas laika nedrikst ievadit noteikta
veida vakcinas (dzivas vakcmas).

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate

. Ir ieteicams izvairities no Cosentyx lietosanas griitniecibas laika. So zalu ietekme uz sievietém
griitniecibas laika nav zinama. Ja JGs esat sieviete reproduktiva vecuma, Cosentyx lietoSanas laika
un vismaz 20 nedg€las pec ped&jas Cosentyx devas ir ieteicams izvairities no griitniecibas, un Jums
jalieto pieme@rota kontracepcijas metode.

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba vai planojat gritniecibu,
konsultgjieties ar arstu.

. Ja barojat bemu ar kriiti vai planojat to darit, konsult&jieties ar arstu. Jums un Jsu arstam ir
jaizlemj, vai Jiis barosiet bernu ar kriiti, vai lietosiet Cosentyx. Jiis nedrikstat vienlaicigi lietot
Cosentyx un barot b&rnu ar kriiti. Jus nedrikstat barot bérnu ar kriiti vismaz 20 ned€las pec pedgjas
Cosentyx devas lietoSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Cosentyx ietekmes Jusu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
3. Ka lietot Cosentyx

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Cosentyx jainjice zem adas (subkutanas injekcijas veida). Jums kopa ar arstu jalemj, vai varat pats sev
injicét Cosentyx.

Ir svarigi nem&ginat injicét pasam, pirms Jis nav apmacijis arsts, medmasa vai farmaceits. P&c pareizas
apmacibas Cosentyx Jums var injicgt ar1 apriipetajs.

Sikaku informaciju par Cosentyx injic€Sanu skatit $is lietoSanas instrukcijas beigas, apak$punkta
“Noradijumi par Cosentyx 150 mg SensoRedy pildspalvveida pilnslircu lietoSanu”.



LietoSanas instrukcijas var atrast ar1, izmantojot So QR kodu un ttimekla vietni:

www.cosentyx.eu

Cik ilgi un cik daudz jalieto Cosentyx
Par to, cik daudz un cik ilgi Jums jalieto Cosentyx, lems arsts.

Pergklaina psoriaze

Pieaugusie

. Ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida.

. Katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedela. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesi. Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts var ieteikt turpmaku
devas pielagosanu. Katru reizi Jus sanemsiet 300 mg lielu devu, kas tiks ievadita divu 150 mg injekciju
veida.

Beérni 6 gadu vecuma un vecaki

. Ieteicama deva ir atkariga no kermena masas:
o kermena masa mazaka par 25 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 25 kg vai vairak un lidz 50 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 50 kg vai vairak: 150 mg subkutanas injekcijas veida;

Jasu arsts var palielinat devu Iidz 300 mg.
e Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var biit
pieejami 75 mg un 300 mg devu ievadisanai.

P&c pirmas devas jiis sanemsiet nakamas injekcijas reizi nedela 1., 2., 3. un 4. nedgla, kam sekos
injekcijas reizi meénesl.

Strutainais hidradenits
. Ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida.
. Katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi ned€la — 1., 2., 3. un 4. ned¢la. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesi. Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts var ieteikt turpmaku
devas pielagosanu.



Psoriatisks artrits
Ja Jums ir gan psoriatiskais artrits, gan arT videji smaga vai smaga peréklaina psoriaze, arsts pec
vajadzibas var pielagot devu.

Psoriatiska artrita pacientiem, kuriem nav bijusi pietickami laba atbildes reakcija uz zalém, ko sauc par
audzgja nekrozes faktora (TNF) blokatoriem:

. ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida;

. katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedela. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi ménest. Katru reizi Js sanemsiet 300 mg lielu devu, kas tiks ievadita divu
150 mg injekciju veida.

Paréjiem psoriatiska artrita pacientiem:
. ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi ned€la — 1., 2., 3. un 4. nedgla. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi menesl.

Pamatojoties uz Jiisu atbildes reakciju, arsts Jisu devu var palielinat lidz 300 mg.

Ankilozejosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits)
. Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi ned€la — 1., 2., 3. un 4. nedgla. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi menes.

Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts Jiisu devu var palielinat Iidz 300 mg. Katra 300 mg deva
jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

Neradiografisks aksials spondiloartrits
. Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi ned€la — 1., 2., 3. un 4. ned¢la. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi menes.

Juvenils idiopatisks artrits (ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits)

. Ieteicama deva ir atkariga no kermena masas:
o kermena masa mazaka par 50 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida.
o kermena masa 50 kg vai vairak: 150 mg subkutanas injekcijas veida.
. Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var biit

pieejami 75 mg devu ievadisanai.

P&c pirmas devas Jus (vai Jusu bérns) sanemsiet nakamas injekcijas reizi nedela 1., 2., 3. un 4. nedgla,
kam sekos injekcijas reizi ménest.

Ar Cosentyx jaarstejas ilgstosi. Arsts regulari kontrol&s Jiisu stavokli, lai parliecinatos, vai arsté$anai ir
velama iedarbiba.



Ja esat lietojis Cosentyx vairak neka noteikts

Ja esat sanémis Cosentyx vairak neka noteikts, vai ja deva ir ievadita agrak neka arsts ir nozimgjis, par to
ir jainforme arsts.

Ja esat aizmirsis lietot Cosentyx

Ja esat aizmirsis injic€t Cosentyx devu, injic€jiet nakamo devu, tiklidz par to atceraties. PEc tam
konsultgjieties ar arstu, lai apspriestu, kad Jums jainjic€ nakama deva.

Ja partraucat lietot Cosentyx

Cosentyx lietoSanas partraukSana nav bistama, tomer, ja tas izdarits, var atjaunoties psoriazes, psoriatiska

artrita vai aksiala spondiloartrita simptomi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums ir kada no talak min&tajam blakusparadibam, nekav@gjoties partrauciet lietot Cosentyx un
informgjiet arstu vai meklgjiet mediciisku palidzibu.

Iespéjamas nopietnas infekcijas — to pazimes ir:

. drudzis, gripai lidzigi simptomi un sviSana nakts;

. nogurums vai elpas tritkums, ka art neparejoss klepus;

. karsta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi adas izsitumi ar pusliSiem;
. dedzinasanas sajiita uringjot.

Nopietnas alergiskas reakcijas — to pazimes ir:

. apgrutinata elpoSana vai risana;

zems asinsspiediens, kas var izraisit reiboni vai vieglu apdullumu;
sejas, lupu, méeles vai rikles tiiska;

stipra adas nieze kopa ar sarkaniem vai reljefiem izsitumiem.

Par to, vai un kad vargsiet atsakt arstéSanos, lems arsts.

Citas blakusparadibas
Vairakums talak ming&to blakusparadibu ir bijusas vieglas vai vid&ji smagas. Ja kada no §Tm
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, inform&jiet par tam savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
. augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka kakla iekaisums un aizlikts deguns

(nazofaringits vai rinits).

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem):

. aukstumpumpas (mutes herpes);
. caureja;

. iesnas (rinoreja);

. galvassapes;

° slikta disa;



. nespeks;
. niezos$a, sarkana un sausa ada (ekzéma).

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

. mutes piena sénite (mutes kandidoze);

. leikocTttu skaita samazinasanas pazimes, pieméram, drudzis, kakla iekaisums vai ¢tilas mutg

(neitropeénija);

argjas auss infekcija (otitis externa);

izdalijumi no acs kopa ar niezi, apsarkumu un tiisku (konjunktivits);

niezosi izsitumi (natrene);

apaksgjo elpcelu infekcijas;

krampji un sapes védera, caureja, kermena masas samazinasanas vai asinis féc€s (zarnu

darbibas traucgjumu pazimes);

. mazi, niezo§i puslisi uz plaukstam, p¢dam un roku un kaju pirkstu malam (dishidrotiska
ekzeéma);

. atleta peda (tinea pedis).

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1 000 cilvekiem):

. smagas alergiskas reakcijas ar Soku (anafilaktiskas reakcijas);

. apsartums un adas lobiSanas lielaka kermena apgabala, kas var niez&t vai sapet (eksfoliativs
dermatits);

. siko asinsvadu iekaisums, kas var izraisit izsitumus uz adas ar maziem, sarkaniem vai
purpursarkaniem pac€lumiem (vaskulits);

. kakla, sejas, mutes vai rikles pietikums, kas var izraisit apgriitinatu riSanu vai elpoSanu
(angioedéma).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):
. adas un glotadas sénisu infekcijas (ieskaitot baribas vada kandidozi);
. sapigs pietikums un adas Cilas (pyoderma gangrenosum).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tie$i Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot
par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Cosentyx

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §1s zales:

. pec deriguma termina beigam, kas noradits uz ar€jas kastites vai pildspalvveida pilnslirces etiketes
pec ,,EXP”;
. ja skiduma ir labi saredzamas dalinas, tas ir dulkains vai izteikti bruns.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirces kastites, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C
temperatiira). Nesasaldet. Nekratit.

Ja nepiecieSams, Cosentyx var uzglabat arpus ledusskapja vienu reizi lidz 4 dienam istabas temperatiira,
lidz 30°C.



Sis zales ir paredzgtas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi
palidzgs aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Cosentyx satur

- Aktiva viela ir sekukinumabs. Katra Cosentyx pildspalvveida pilnslircg ir 150 mg sekukinumaba.

- Citas sastavdalas ir trehalozes dihidrats, histidins, histidina hidrohlorida monohidrats, metionins,
polisorbats 80 un fidens injekcijam.

Cosentyx arejais izskats un iepakojums

Cosentyx Skidums injekcijam ir caurspidigs skidums. Tas var biit bezkrasains vai viegli iedzeltens.
Cosentyx 150 mg $kidums pildspalvveida pilnslirce ir pieejams atseviskos iepakojumos ar vienu vai
divam pildspalvveida pilnslirceém un vairaku kastiSu iepakojumos, kas satur 6 (3 kastites pa 2)
pildspalvveida pilnslirces. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

Razotajs

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Latvija
STA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 02/2025.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.



Noradijumi par Cosentyx® 150 mg SensoReady pildspalvveida pilnslirces lietosanu

Cosentyx SensoReady 150 mg pildspalvveida pilnslirce

v Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg

Sekukinumabs

LietoSanas instrukcija pacientam

Pirms injekcijas izlasiet VISUS turpmakos noradijumus.

Sie noradijumi Jums palidzes pareizi lietot Cosentyx SensoReady
pildspalvveida pilnslirci.

Ir svarigi nem&ginat injicét pasam, pirms Jus vai Jisu aprip€ esoso
personu nav apmacijis arsts, medmasa vai farmaceits.

Jusu Cosentyx 150 mg SensoReady pildspalvveida pilnslirce

Adata /"/-:‘) Uzglabat iepakoto pildspalvveida pilnslirci ledusskapi (2°C—
Adatas aizsargs 8°C temperatiira) beérniem nepieejama vieta.

Vacin$ - *Parbaudes
e  Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sasaldét.
rf . e Pildspalvveida pilnslirci nedrikst kratit.
'\// } | Teksgjas A0S e Nelietot pildspalvveida pilnlirci, ja ta nokritusi ar nonemtu
aizsargs vacinu.

C.OSCntyX 150 me SvepsoRea_d Y Lai injekcija ar pildspalvveida pilnslirci nebiitu parak
pllqspalvvelda pilnslirce .attelo‘ta ar nogemtu nepatikama, pilnSlirce pirms injekcijas uz 15-30 miniitem
vacinu. Nenonemiet vacinu, pirms neesat jaiznem no ledusskapja, lai ta sasniegtu istabas temperatiiru.
sagatavojies injekcijai.

InjiceSanas laika nepiecieSamais

Ieklauts iepakojuma: Nav ieklauts iepakojuma:
Jauna nelietota Cosentyx 150 mg ®  spirta tampons;
SensoReady pildspalvveida e vates tampons vai marle un
pilnslirce (150 mg ievadiSanai ®  trauks asu priek$metu
janem viena pildspalvveida izmeSanai.

pilnslirce un 300 mg ievadiSanai
janem divas pildspalvveida



pilnslirces).

Pirms injekcijas

.‘.*‘mp( - ; --

1. Svarigas drosibas parbaudes pirms injekcijas
Skidrumam jabit caurspidigam. Tas var but bezkrasains vai viegli
iedzeltens.

Nelietojiet sSkidumu, ja taja ir labi saredzamas dalinas vai tas ir dulkains

vai izteikti briins. Jis varat saskatit sikus gaisa burbuliSus, un tas ir
normali.
—Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja beidzies tas deriguma termins.

Nelietojiet, ja ir bojats droSibas noslegs.

Ja pildspalvveida pilnslirce neiztur kadu no §Tm parbaud@m, sazinieties ar savu farmaceitu.

2a. Izvélieties injekcijas vietu

e Jeteicama vieta ir augsstilbu prieksgja dala. Jus varat injicet arT védera
lejasdala, bet ne piecu centimetru radiusa ap nabu.

e Katrai injekcijai vienméer jaizvélas cita vieta.

e Nedrikst injicét zona, kur ada ir jutiga, ar zilumiem, apsarkusi,
zvinaina vai sacietgjusi. Jaizvairas injict zonas ar rétam vai strijam.

2b. Tikai aprupétajiem un veselibas apriipes specialistiem
e Jainjekciju izdara apriipétajs vai veselibas apriipes specialists, injicet drikst arT
augSdelma argja dala.

-
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3. Injekcijas vietas tiriSana

e Arziep&m un tdeni nomazgajiet rokas.

e Izmantojot spirta tamponu, ar rinkveida kustibam notiriet injekcijas
vietu. Pirms injekcijas laujiet tai noZat.

e Pirms injekcijas nepieskarieties notiritajai vietai.




Injekcija

4. Vacina nonemsana
e Nonemiet vacinu tikai tad, kad esat sagatavojies pildspalvveida
pilnslirces lietoSanai.

e Pagrieziet vacinu bultinu noraditaja virziena.

e Vacins péc nonemsanas jaizmet. Neméginiet likt vacinu atpakal.
e  Pildspalvveida pilnslirce jaizlieto piecu mindiSu laika p&c vacina nonemsanas.

5. Ka turét pildspalvveida pilnSlirci

Pildspalvveida pilnslirce jatur 90 gradu lenkT pret injekcijas vietu.

1%

Pareizi Nepareizi

IZLASIT PIRMS INJICESANAS.

Injekcijas laika biis dzirdami divi skali klikski.

Pirmais klikskis norada, ka injekcija ir sakusies. P&c vairakam
sekundem dzirdamais otrais klikSkis noradis, ka injekcija ir gandriz

beigusies.

Pildspalvveida pilnslirci jaturpina stingri turét, Iidz zalais indikators ir
aizpildijis lodzinu un apstajies.

6. Injekcijas sakSana

e Stingri piespiediet pildspalvveida pilnslirci pie adas, lai saktu
injekciju.

e Pirmais klikSkis norada, ka injekcija ir sakusies.

e Turpiniet turét pildspalvveida pilnslirci stingri pret adu.

e Zalais indikators parada injekcijas gaitu.

Saklausiet otro klikski. Tas norada, ka injekcija ir gandriz pabeigta.
Parbaudiet, vai zalais indikators ir aizpildijis lodzinu un apstajies.
e Tagad pildspalvveida pilnslirci var izvilkt no adas.

7. Injekcijas pabeigSana
[ )
[ )




Péc injekcijas

8. Parbaudiet, vai zalais indikators ir aizpildijis lodzinu

e Tas nozZimg, ka visas zales ir ievaditas. Ja zalais indikators nav
redzams, sazinieties ar savu arstu.

e Injekcijas vieta ir iespgjama viegla asinosSana. Injekcijas vietai
10 sekundes var piespiest vates picinu vai marli. Neberzgjiet
injekcijas vietu. Injekcijas vietu varat parklat ar nelielu plaksteri, ja
tas nepiecieSams.

9. Ka izmest Cosentyx SensoReady pildspalvveida piln§lirci

o Pildspalvveida pilnslirce jaizmet asu priekSmetu izmeSanai domata
trauka (piem@ram, necaurdurama noslédzama trauka u.tml.).

e Nekada gadijuma nemé&giniet pildspalvveida pilnslirci lietot
atkartoti.



