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Skratena informacia o lieku

Nazov lieku: Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere. Cosentyx 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke. Prezentacia: Sekukinumab
(rekombinantnd, plne ludskd monoklonalna protilatka). Naplnené pero obsahuje 150 mg sekukinumabu v 1 ml. Naplnend injekénd striekacka obsahuje 75 mg
sekukinumabu v 0,5 ml. Indikacie: ® Cosentyx je indikovany na liecbu stredne zévaznej az zdvaznej loZiskovej psoriazy u dospelych a pediatrickych pacientov
(dospievajuci a deti vo veku od 6 rokov), ktori st kandidatmi na systémovu liecbu. % @ Cosentyx je indikovany na liecbu aktivnej stredne zavaznej az zavaznej
hidradenitis suppurativa (HS, acne inversa) u dospelych s nedostato¢nou odpovedou na konvencénu systémovd liecbu HS @ Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinacii
s metotrexatom (MTX), je indikovany na lie¢bu aktivnej psoriatickej artritidy u dospelych pacientov, ked odpoved na predchadzajucu liecbu antireumatickym liekom
modifikujuicim chorobu (disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD) nebola dostato¢na. @ Cosentyx je indikovany na liecbu aktivnej ankylozujlcej spondylitidy
(AS, axialnej spondyloartritidy s radiografickym dékazom) u dospelych, u ktorych odpoved na konvenénu liecbu nebola dostatocna. Cosentyx je indikovany na liecbu
aktivnej axidlnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu (nr-AxSpA) s objektivnymi prejavmi zapalu preukdzanymi zvy$enou hodnotou C-reaktivneho proteinu
(CRP) a/alebo dokazom podla magnetickej rezonancie (MRI) u dospelych bez adekvatnej odpovede na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). % @ Juvenilna
idiopaticka artritida (JIA): Cosentyx, v monoterapii alebo v kombindcii s metotrexatom (MTX), je indikovany na liec¢bu aktivnej artritidy spojenej s entezitidou (ERA)
u pacientov vo veku 6 rokov a starsich, ktori mali nedostato¢nu odpoved na konvencndu liecbu, alebo ju netoleruji. Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinécii
s metotrexatom (MTX), je indikovany na liecbu aktivnej juvenilnej psoriatickej artritidy (JPsA) u pacientov vo veku 6 rokov a starsich, ktori mali nedostato¢nu odpoved
na konvenénd liecbu, alebo ju netoleruju. Davkovanie: LoZiskovd psoridza u dospelych: Odporicana davka je 300 mg sekukinumabu podana subkutannou injekciou
so zaciatocnymi davkamiv 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesac¢né udrziavacie davky. Na zéklade klinickej odpovede méze udrziavacia davka 300 mg
poddvana kazdé 2 tyzdne poskytnut dalsi prinos pre pacientov s telesnou hmotnostou 90 kg alebo vyS$Sou. LoZiskovd psoridza u pediatrickych pacientov: Odporucana
davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta a podédva sa subkuténnou injekciou so zaciato¢nymi davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduji mesacné
udrziavacie davky. Kazda dédvka 75 mg sa podava ako jedna subkuténna injekcia po 75 mg. Kazda davka 150 mg sa podava ako jedna subkutanna injekcia po 150 mg.
Kazda davka 300 mg sa podéva ako jedna subkutanna injekcia po 300 mg alebo ako dve subkutanne injekcie po 150 mg. 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
nie je indikovany na pouzitie u pediatrickych pacientov s hmotnostou <50 kg. % Hidradenitis suppurativa (HS): Odporucana dévka je 300 mg sekukinumabu podana
subkuténnou injekciou so zaciatoénymi davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesacéné udrziavacie davky. Na zéklade klinickej odpovede sa moze
udrziavacia davka zvysit na 300 mg kazdé 2 tyzdne. Kazda davka 300 mg sa poddva ako jedna subkuténna injekcia po 300 mg alebo ako dve subkuténne injekcie po
150 mg. Psoriatickd artritida: U pacientov so sprievodnou stredne zévaznou az zdvaznou loziskovou psoridzou, prosim pozrite odporuc¢ané dévkovanie pre loziskovu
psoridzu u dospelych. U pacientov bez adekvatnej odpovede na liecbu antiTNFa (inadequate responders, IR) je odporticana davka 300 mg podana subkutannou
injekciou so zaciatocnymi davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesacné udrziavacie davky. U ostatnych pacientov je odporuc¢ana davka 150 mg
podana subkutannou injekciou so zaciato¢nymi davkamiv 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesacné udrziavacie davky. Na zéklade klinickej odpovede sa
davka moze zvysit na 300 mg. Axidlna spondyloartritida (axSpA) Ankylozujica spondylitida (AS, axidlna spondyloartritida s radiografickym dékazom): Odporucana
davka je 150 mg podana subkuténnou injekciou so zaciatocnymi davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduji mesacné udrziavacie davky. Na zaklade
klinickej odpovede sa davka méze zvysit na 300 mg. Kazda 300 mg dévka sa podava ako jedna subkuténna injekcia po 300 mg alebo ako dve 150 mg subkutanne
injekcie. Axidlna spondyloartritida bez rddiografického dékazu (nr-axSpA): Odporuc¢and davka je 150 mg podand subkuténnou injekciou so zac¢iatoénymi davkami
v 0,1, 2, 3. a4 tyzdni, po ktorych nasleduju mesacné udrziavacie davky. % Juvenilnd idiopatickd artritida (JIA): Artritida spojend s entezitidou (ERA) a juvenilnd
psoriatickd artritida (JPsA) Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta a podava sa subkuténnou injekciou so zac¢iato¢nymi davkamiv 0., 1., 2., 3. a 4.
tyzdni, po ktorych nasleduji mesacné udrziavacie davky. Kazda davka 75 mg sa poddva ako jedna subkuténna injekcia po 75 mg. Kazda davka 150 mg sa poddva ako
jedna subkuténna injekcia po 150 mg. 150 mg a 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke a v naplnenom pere nie su indikované na pouzitie
u pediatrickych pacientov s hmotnostou <50 kg. Spdsob poddvania: Nie je potrebnd Uprava davky u starsich pacientov (vo veku 65 rokov a viac). Pero sa nesmie
pretrepévat. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych Latok. Klinicky vyznamné aktivne infekcie, napr. aktivna tuberkuldza.
Upozornenia/Varovania: Za tUc¢elom zlepsenia sledovatelnosti biologickych liekov je potrebné presne zaznamenat nazov a ¢islo $arze podavaného lieku. Infekcie:
Po uvedeni lieku na trh sa u pacientov pouzivajucich sekukinumab zaznamenali zdvazné infekcie. Opatrnost je potrebna pri zvazovani pouzitia sekukinumabu
u pacientov s chronickou infekciou alebo s opakovanymi infekciami v anamnéze. Pacientov treba poucit, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich objavia prejavy
alebo priznaky poukazujice na infekciu. Ak u pacienta vznikne zadvazna infekcia, je potrebné pacienta dosledne sledovat a sekukinumab sa mu az do vymiznutia
infekcie nema podat. Sekukinumab sa nema podévat pacientom s aktivnou tuberkulézou. U pacientov s latentnou tuberkulézou sa ma pred zaciatkom liecby
sekukinumabom zvazit antituberkuldzna liecba. % Pacienti s HS su nachylnejsi na infekcie. Pocas klinickych skusani pri HS boli infekcie pocetne vyssie ako pri
psoridze, vacsinou nezavazné, mierne az stredne zévazné a nevyzadovali ukoncenie alebo prerusenie liecby. Zdpalové ochorenie criev (vrdtane Crohnovej choroby
aulcerdznej kolitidy):Sekukinumab sa neodporuca u pacientov so zapalovym ochorenim criev. Ak sa u pacienta objavia prejavy a priznaky zapalového ochorenia ¢riev
alebo ak dojde k exacerbacii uz existujliceho zapalového ochorenia Criev, je potrebné ukoncit lie¢bu so sekukinumabom azacat s primeranou lekérskou starostlivostou.
Reakcie zprecitlivenosti: Ak sa vyskytnu anafylaktické alebo iné zavazné alergickeé reakcie, podavanie sekukinumabu sa ma okamzite ukoncit a ma sa zacat primerana
liedba. Osoby citlivé na latex: Snimatelny kryt ihly v naplnenom pere Cosentyxu obsahuje derivét prirodného latexu. Vakcindcie: Zivé vakciny sa nemajui podavat
subezne so sekukinumabom. Pacienti, ktori dostavaju sekukinumab, m6Zu stucasne dostat inaktivované alebo nezivé vakciny. Pred zac¢atim liecby Cosentyxom sa
odporuca, aby pediatricki pacienti absolvovali vsetky potrebné imunizacie podla veku v stlade s aktudlnymi usmerneniami pre imunizaciu. Stibeznd imunosupresivna
lie¢ba: Opatrnost je potrebna pri zvaZovani sibezného pouzitia inych imunosupresiv a sekukinumabu. Fertilita, gravidita a laktacia: Nie su k dispozicii dostatocné
Gdaje o pouzivani sekukinumabu u gravidnych Zien. Zeny v plodnom veku majii po&as lietby a najmenej 20 tyzdiiov po skongeni liedby pouzivat G&inni metédu
antikoncepcie. Nie je zndme, ¢i sa sekukinumab vylucuje do ludského mlieka. Vzhladom na moZnost neziaducich reakcii na sekukinumab u dojcenych deti treba
rozhodndt, &i ukondit liedbu, alebo ukonéit dojéenie podas liedby a do 20 tyzdiov po skonéeni lieéby. Interakcie: Zivé vakciny sa nemaji podat stibezne so
sekukinumabom. V klinickych skusaniach sa nepozorovali ziadne interakcie pri sibeznom podavani sekukinumabu s metotrexdtom a/alebo kortikosteroidmi.
V skdsani u pacientov s loziskovou psoriazou sa nepozorovala Ziadna interakcia medzi sekukinumabom a midazolamom (substrat CYP3A4). Neziaduce uéinky:
velmi ¢asté: infekcie hornych dychacich ciest (najcastejSie nazofaryngitida a rinitida), casté: ordlny herpes, bolest hlavy, rinorea, hnacka, nauzea, Unava. V klinickych
skusaniach sa pozorovala urtikéria a zriedkavé pripady anafylaktickej reakcie na sekukinumab. U pacientov s diagndzou psoridzy boli zriedkavo hlasené pripady
exfoliativnej dermatitidy. Profil bezpec¢nosti sekukinumabu sa vo vSetkych indikaciach zhoduje. Profil bezpecnosti v pediatrickych skisaniach bol zhodny s profilom
bezpednosti u dospelych pacientov s loziskovou psoriazou. Frekvencia neziaducich reakcif je podobna. Uplny zoznam neziaducich reakcii na liek a popis vybranych
neziaducich reakcii je uvedeny v stihrne charakteristickych vlastnosti liecku. Dostupné velkosti balenia: 150 mg: 2 naplnené peré alebo multibalenie obsahujtce
6 naplnenych pier (3 balenia po 2). 75 mg: 1 naplnena injek¢na striekacka. Registraéné éisla: EU/1/14/980/005, EU/1/14/980/007, EU/1/14/980/012. Datum
poslednej revizie SPC: M4j 2023

% Prosim, vSimnite si zmeny v stihrne charakteristickych vlastnostf lieku.

Poznamka: Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Tato informécia je uréena osobém opravnenym predpisovat alebo vydavat lieky.
Pred predpisanim lieku si precitajte suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate na adrese: Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, tel.:
+421 250706111, www.novartis.sk
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