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Skrátená informácia o lieku
Názov lieku: Cosentyx 150 mg injekčný roztok v naplnenom pere. Cosentyx 75 mg injekčný roztok v naplnenej injekčnej striekačke. Prezentácia: Sekukinumab 
(rekombinantná, plne ľudská monoklonálna protilátka). Naplnené pero obsahuje 150  mg sekukinumabu v  1  ml. Naplnená injekčná striekačka obsahuje 75  mg 
sekukinumabu v 0,5 ml. Indikácie: ● Cosentyx je indikovaný na liečbu stredne závažnej až závažnej ložiskovej psoriázy u dospelých a pediatrických pacientov 
(dospievajúci a deti vo veku od 6 rokov), ktorí sú kandidátmi na systémovú liečbu. ✱ ● Cosentyx je indikovaný na liečbu aktívnej stredne závažnej až závažnej 
hidradenitis suppurativa (HS, acne inversa) u dospelých s nedostatočnou odpoveďou na konvenčnú systémovú liečbu HS ● Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinácii 
s metotrexátom (MTX), je indikovaný na liečbu aktívnej psoriatickej artritídy u dospelých pacientov, keď odpoveď na predchádzajúcu liečbu antireumatickým liekom 
modifikujúcim chorobu (disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD) nebola dostatočná. ● Cosentyx je indikovaný na liečbu aktívnej ankylozujúcej spondylitídy 
(AS, axiálnej spondyloartritídy s rádiografickým dôkazom) u dospelých, u ktorých odpoveď na konvenčnú liečbu nebola dostatočná. Cosentyx je indikovaný na liečbu 
aktívnej axiálnej spondyloartritídy bez rádiografického dôkazu (nr-AxSpA) s objektívnymi prejavmi zápalu preukázanými zvýšenou hodnotou C-reaktívneho proteínu 
(CRP) a/alebo dôkazom podľa magnetickej rezonancie (MRI) u dospelých bez adekvátnej odpovede na nesteroidné protizápalové lieky (NSAID). ✱ ● Juvenilná 
idiopatická artritída (JIA): Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinácii s metotrexátom (MTX), je indikovaný na liečbu aktívnej artritídy spojenej s entezitídou (ERA)  
u pacientov vo veku 6 rokov a starších, ktorí mali nedostatočnú odpoveď na konvenčnú liečbu, alebo ju netolerujú. Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinácii  
s metotrexátom (MTX), je indikovaný na liečbu aktívnej juvenilnej psoriatickej artritídy (JPsA) u pacientov vo veku 6 rokov a starších, ktorí mali nedostatočnú odpoveď 
na konvenčnú liečbu, alebo ju netolerujú. Dávkovanie: Ložisková psoriáza u dospelých: Odporúčaná dávka je 300 mg sekukinumabu podaná subkutánnou injekciou
so začiatočnými dávkami v 0., 1., 2., 3. a 4. týždni, po ktorých nasledujú mesačné udržiavacie dávky. Na základe klinickej odpovede môže udržiavacia dávka 300 mg 
podávaná každé 2 týždne poskytnúť ďalší prínos pre pacientov s telesnou hmotnosťou 90 kg alebo vyššou. Ložisková psoriáza u pediatrických pacientov: Odporúčaná 
dávka závisí od telesnej hmotnosti pacienta a podáva sa subkutánnou injekciou so začiatočnými dávkami v 0., 1., 2., 3. a 4. týždni, po ktorých nasledujú mesačné 
udržiavacie dávky. Každá dávka 75 mg sa podáva ako jedna subkutánna injekcia po 75 mg. Každá dávka 150 mg sa podáva ako jedna subkutánna injekcia po 150 mg. 
Každá dávka 300 mg sa podáva ako jedna subkutánna injekcia po 300 mg alebo ako dve subkutánne injekcie po 150 mg. 150 mg injekčný roztok v naplnenom pere 
nie je indikovaný na použitie u pediatrických pacientov s hmotnosťou <50 kg. ✱ Hidradenitis suppurativa (HS): Odporúčaná dávka je 300 mg sekukinumabu podaná 
subkutánnou injekciou so začiatočnými dávkami v 0., 1., 2., 3. a 4. týždni, po ktorých nasledujú mesačné udržiavacie dávky. Na základe klinickej odpovede sa môže 
udržiavacia dávka zvýšiť na 300 mg každé 2 týždne. Každá dávka 300 mg sa podáva ako jedna subkutánna injekcia po 300 mg alebo ako dve subkutánne injekcie po 
150 mg. Psoriatická artritída: U pacientov so sprievodnou stredne závažnou až závažnou ložiskovou psoriázou, prosím pozrite odporúčané dávkovanie pre ložiskovú 
psoriázu u dospelých. U pacientov bez adekvátnej odpovede na liečbu anti-TNFα (inadequate responders, IR) je odporúčaná dávka 300 mg podaná subkutánnou 
injekciou so začiatočnými dávkami v 0., 1., 2., 3. a 4. týždni, po ktorých nasledujú mesačné udržiavacie dávky. U ostatných pacientov je odporúčaná dávka 150 mg 
podaná subkutánnou injekciou so začiatočnými dávkami v 0., 1., 2., 3. a 4. týždni, po ktorých nasledujú mesačné udržiavacie dávky. Na základe klinickej odpovede sa 
dávka môže zvýšiť na 300 mg. Axiálna spondyloartritída (axSpA) Ankylozujúca spondylitída (AS, axiálna spondyloartritída s rádiografickým dôkazom): Odporúčaná 
dávka je 150 mg podaná subkutánnou injekciou so začiatočnými dávkami v 0., 1., 2., 3. a 4. týždni, po ktorých nasledujú mesačné udržiavacie dávky. Na základe 
klinickej odpovede sa dávka môže zvýšiť na 300 mg. Každá 300 mg dávka sa podáva ako jedna subkutánna injekcia po 300 mg alebo ako dve 150 mg subkutánne 
injekcie. Axiálna spondyloartritída bez rádiografického dôkazu (nr-axSpA): Odporúčaná dávka je 150 mg podaná subkutánnou injekciou so začiatočnými dávkami  
v 0., 1., 2., 3. a 4. týždni, po ktorých nasledujú mesačné udržiavacie dávky. ✱ Juvenilná idiopatická artritída (JIA): Artritída spojená s entezitídou (ERA) a juvenilná 
psoriatická artritída (JPsA) Odporúčaná dávka závisí od telesnej hmotnosti pacienta a podáva sa subkutánnou injekciou so začiatočnými dávkami v 0., 1., 2., 3. a  4. 
týždni, po ktorých nasledujú mesačné udržiavacie dávky. Každá dávka 75 mg sa podáva ako jedna subkutánna injekcia po 75 mg. Každá dávka 150 mg sa podáva ako 
jedna subkutánna injekcia po 150 mg. 150 mg a 300 mg injekčný roztok v naplnenej injekčnej striekačke a v naplnenom pere nie sú indikované na použitie  
u pediatrických pacientov s hmotnosťou <50 kg. Spôsob podávania: Nie je potrebná úprava dávky u starších pacientov (vo veku 65 rokov a viac). Pero sa nesmie
pretrepávať. Kontraindikácie: Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok. Klinicky významné aktívne infekcie, napr. aktívna tuberkulóza.
Upozornenia/Varovania: Za účelom zlepšenia sledovateľnosti biologických liekov je potrebné presne zaznamenať názov a číslo šarže podávaného lieku. Infekcie:
Po uvedení lieku na trh sa u  pacientov používajúcich sekukinumab zaznamenali závažné infekcie. Opatrnosť je potrebná pri zvažovaní použitia sekukinumabu  
u pacientov s chronickou infekciou alebo s opakovanými infekciami v anamnéze. Pacientov treba poučiť, aby vyhľadali lekársku pomoc, ak sa u nich objavia prejavy 
alebo príznaky poukazujúce na infekciu. Ak u pacienta vznikne závažná infekcia, je potrebné pacienta dôsledne sledovať a sekukinumab sa mu až do vymiznutia 
infekcie nemá podať. Sekukinumab sa nemá podávať pacientom s aktívnou tuberkulózou. U pacientov s latentnou tuberkulózou sa má pred začiatkom liečby 
sekukinumabom zvážiť antituberkulózna liečba. ✱ Pacienti s HS sú náchylnejší na infekcie. Počas klinických skúšaní pri HS boli infekcie početne vyššie ako pri 
psoriáze, väčšinou nezávažné, mierne až stredne závažné a nevyžadovali ukončenie alebo prerušenie liečby. Zápalové ochorenie čriev (vrátane Crohnovej choroby
a ulceróznej kolitídy):Sekukinumab sa neodporúča u pacientov so zápalovým ochorením čriev. Ak sa u pacienta objavia prejavy a príznaky zápalového ochorenia čriev 
alebo ak dôjde k exacerbácii už existujúceho zápalového ochorenia čriev, je potrebné ukončiť liečbu so sekukinumabom a začať s primeranou lekárskou starostlivosťou. 
Reakcie z precitlivenosti: Ak sa vyskytnú anafylaktické alebo iné závažné alergické reakcie, podávanie sekukinumabu sa má okamžite ukončiť a má sa začať primeraná 
liečba. Osoby citlivé na latex: Snímateľný kryt ihly v naplnenom pere Cosentyxu obsahuje derivát prírodného latexu. Vakcinácie: Živé vakcíny sa nemajú podávať
súbežne so sekukinumabom. Pacienti, ktorí  dostávajú sekukinumab, môžu súčasne dostať inaktivované alebo neživé vakcíny. Pred začatím liečby Cosentyxom sa
odporúča, aby pediatrickí pacienti absolvovali všetky potrebné imunizácie podľa veku v súlade s aktuálnymi usmerneniami pre imunizáciu. Súbežná imunosupresívna
liečba: Opatrnosť je potrebná pri zvažovaní súbežného použitia iných imunosupresív a sekukinumabu. Fertilita, gravidita a laktácia: Nie sú k dispozícii dostatočné
údaje o používaní sekukinumabu u gravidných žien. Ženy v plodnom veku majú počas liečby a najmenej 20 týždňov po skončení liečby používať účinnú metódu
antikoncepcie. Nie je známe, či sa sekukinumab vylučuje do ľudského mlieka. Vzhľadom na možnosť nežiaducich reakcií na sekukinumab u dojčených detí treba 
rozhodnúť, či ukončiť liečbu, alebo ukončiť dojčenie počas liečby a  do 20  týždňov po skončení liečby. Interakcie: Živé vakcíny sa nemajú podať súbežne so
sekukinumabom. V  klinických skúšaniach sa nepozorovali žiadne interakcie pri súbežnom podávaní sekukinumabu s  metotrexátom a/alebo kortikosteroidmi. 
V skúšaní u pacientov s ložiskovou psoriázou sa nepozorovala žiadna interakcia medzi sekukinumabom a midazolamom (substrát CYP3A4). Nežiaduce účinky:
veľmi časté: infekcie horných dýchacích ciest (najčastejšie nazofaryngitída a rinitída), časté: orálny herpes, bolesť hlavy, rinorea, hnačka, nauzea, únava. V klinických 
skúšaniach sa pozorovala urtikária a zriedkavé prípady anafylaktickej reakcie na sekukinumab. U pacientov s diagnózou psoriázy boli zriedkavo hlásené prípady 
exfoliatívnej dermatitídy. Profil bezpečnosti sekukinumabu sa vo všetkých indikáciách zhoduje. Profil bezpečnosti v pediatrických skúšaniach bol zhodný s profilom 
bezpečnosti u dospelých pacientov s ložiskovou psoriázou. Frekvencia nežiaducich reakcií je podobná. Úplný zoznam nežiaducich reakcií na liek a popis vybraných 
nežiaducich reakcií je uvedený v súhrne charakteristických vlastností lieku. Dostupné veľkosti balenia: 150 mg: 2 naplnené perá alebo multibalenie obsahujúce
6 naplnených pier (3 balenia po 2). 75 mg: 1 naplnená injekčná striekačka. Registračné čísla: EU/1/14/980/005, EU/1/14/980/007, EU/1/14/980/012. Dátum 
poslednej revízie SPC: Máj 2023

✱ Prosím, všimnite si zmeny v súhrne charakteristických vlastností lieku.

Poznámka: Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis s obmedzením predpisovania. Pred predpísaním lieku si prečítajte súhrn charakteristických vlastností lieku, 
ktorý získate na adrese: Novartis Slovakia s.r.o., Žižkova 22B, 811 02 Bratislava, tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk 
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