olesnike sa
sA ili axSpA!

““"Cgsentyx® SVE-U-JEDNOM LIJEKU™

sekukinumab Zasluzeno povjerenje reumatologa
vec 7 godina, a brojimo i dalje.’

Ovdje za Vas

*Cosentyx (sekukinumab) je pokazao djelotvornost kod svih klinickih obiljezja PsA i kod klju¢nih obiljezja AS ili axSpA.
axSpA=aksijalni spondiloartritis i ukljucuje ankilozantni spondilitis (AS) i neradiografski aksijalni spondiloratritis (nr-axSpA); PsA=psorijaticni artritis
Hipotetski prikaz bolesnika namijenjen samo za ilustraciju, citat nije namjenjen kao tvrdnja o djelotvornosti.
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KRATKI SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA": Naziv lijeka i medunarodni naziv djelatne tvari: Cosentyx 150 mg i 300 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
(sekukinumab). Terapijske indikacije: Plak psorijaza u odraslih: Cosentyx je indiciran za lijecenje umjerene do teske plak psorijaze u odraslih osoba koje su kandidati za
sistemsku terapiju. Plak psorijaza u djece: Cosentyx je indiciran za lijecenje umjerene do teske plak psorijaze u djece  acolescenata u dobi od 6 i vise godina koji su kandlidati
a sistemsku terapiju. Gojni hidradenitis (hidradenitis suppurativa, HS): Cosentyx je indiciran za lijecenje umjerenog do teskog oblika aktivnog gnojnog hidradenitisa (acne
inversa) u odraslih u kojih Je odgovor na konvencionalno sistemsko LijeCenje gnojnog hidradenitisa bio neodgovarajuci. Psorijaticni artritis: Cosentix, sam ili u kombinaciji s
metotreksatom (MTX), indiciran Je za lijecenje aktivnog psorijaticnog artritisa u odraslih bolesnika kada je odgovor na prethodnu tera}oiju antireumatskim ljiekom koji modificira
tiLek bolesti (DMARD) bio neod%ovarajuc'i. Aksijalni spondiloartritis %xSpA): Ankilozantni spondllitis (AS, radio?rafski aksijalni spondiloartritis): Cosentyx je indiciran za lijeéer}ée
aktivnog ankilozantnog spondilitisa u odraslih osoba koje su imale neadgovarajuci odgovor na konvencionalno li'[eéenLe. Neradiografski aksijalni spondiloartritis (nr-axSpA):
Cosentyx je indiciran za lilecenje aktivnog neradliografskog aksijalnog spondiloartritisa s abjektivnim znakovima upale na koje upucuju poviene vrijecnosti C-reaktivnog proteina
(CRP) i%li slikovna Fretraga magnetskom rezonancijom EMR) u odraslih osoba koje su imale neodgovarajuci odgovor na nesteraidne protuupalne lijekove (NSAIL). Juvenilni
idiopatski artritis (JIA): Artritis pricruzen entezitisu (ERA): Cosentyx, samiliu kombinaciji s metotreksatom 3MTX), indiciran je za lijecenje aktivnog artritisa pridruzenog entezitisu
ubolesnika u dobi od 6 i vise godina koji imaju neodgovarajuci odgovor na konvencionalno lijeCenje ili ga ne podnose. Juvenilni psorijaticni artritis (JPsA): Cosentyx, samili u
kombinaciji s metotreksatom (MTX), indiciran je za lijeCenje aktivnog juvenilnog psorijaticnog artritisa u bolesnika u dobi od 8 i vise godina kojiimaju neodgovarajuci odgovor
na konvencionalno lilecenje ili ga ne podnose. Doziranje i nacin primjene: Doziranje: Plak psorjaza u odraslih: Preporucena doza je 300 mg sekukinumaba Supkutanom
injekeijom s pocetnom dozom u 0,, 1, 2, 3. 4. tjednu, nakon Cega slijedi rry'eseéna 0za odrzavanja. Na temelju klinickog odgovora, bolesnici Cija 'ée H'elesna tezina 90 kg il
vise mogli biimati dodatne koristi od doze odrZavanja od 300 mg svaka 2 tjedna. Svaka doza od 300 mg daje e u obliku jecine supkutane injekcile od 300 mgili dvije supkutane
injekcije od 150 mg. Plok psorijoza u djece (odolescentii djeca u dobi od 61 vise goding): Preporucena doza temelji se na tjelesnoLteiini I primjenjuje se supkutanom injekcijom
s pocetnom dozom u 0,, 1, 2, 3.14. tjednu, nakon cega slijedi mjesecna doza odriavand'a. Svaka doza od 75 mg daje se u obliku Ledne supkutane injekcije od 75 mg. Svaka
doza od 150 mg daje se u obliku jedne supkutane injekcije od 150 mg. Svaka doza od 300 mg daje se u abliku jedne supkutane injekcije od 300 mg ili dvije supkutane injekcije
od 150 mg,. Preporucena doza: 75 mg za tielesnu tezinu u vrijeme doziranja <50 kg, te 150 mg g*moie se povecati do 300 mg) za tjelesnu tezinu u vri&eme doziranja 230 kg.
150 mg i 300 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki i napunjenoj brizgalici nisu indicirane za primjenu u pedijatrijskin bolesnika tezine <50 kg, CosentL/x moze biti
dostupan u drugim jaCinama /il oblicima  velicinama pakiranja ovisno o individualnim potrebama ijeCenja. Gnojini hidradenitis (HS): Preporucena doza je 300 mg sekukinumaba
supkutanom injekcijom s pocetnom dozom u 0, 1., 2, 3.1 4. tjednu, nakon cega slijedi mjesecna doza odrzavanja. Na temelju klinickog odgovora, doza odrzavanja se moze
povecati na primjenu 300 mg svaka 2 tjedna. Svaka doza od 300 mg daje se u obliku jedne supkutane injekcije od 300 mg li dvije supkutane injekciﬁ;e 0d 150 mg. Psorijaticni
artritis: Za bolesnike s istodobnom umjerenom do teskom plak psorijazom, molimo pogledajte preporuke za plak psoriazu u odraslih. Za bolesnike kojiimaju neodgovarajuci
odgovor (NO) na anti-TNFa, preporucena doza je 300 mg supkutanom injekcijom s pocetnom dozom u 0., 1,, 2, 3.1 4. tjednu, nakon Cega slijeci mjesecna doza odrzavanja.
Svaka doza od 300 mg daje se u obliku%'edne supkutane injekcije od 300 mgli dvije supkutane njekcije od 150 m?(. Zaostaleholesnike preporucena doza je 150 m[tj; supkutanom
injekcijom s pocetnom dozomu 0,, 1., 2, 3.1 4. tjednu, nakon Cega slijedi mjesecna doza odrzavanja. Na temelju klinickog odgovora doza se moze povecatina 300 mg. Aksfalni
spondloartritis (axSpA): Ankilozantni sponaliitis (AS, raciografski aksi{alni spondiloartritis): Preporucena doza je 150 mgsupkutanom iry'ekcijom 5 Boéetnom dozomu0, 1,2,
3.1 4. tjednu, nakon éega slijedi mjesecna doza odrzavanja. Na temelju Klinickog odgovora doza se moze povecati na 300 mg. Svaka doza od 300 mg daE;e se u obliku jedne
supkutane irH'ekcije 0d 300 m% ilidvije supkutane injekcije od 150 mg. Nemdi%qrafski aksy"alni spondiloartritis (nr-axSpA): Preporucena doza je 150 mg supkutanominjekcijom
spocetnomdozomu 0, 1, 2, 3.4 tjednu, nakon Cega slijedi mjesecna doza odrzavanja. Juvenilniidiopatski artritis SJ A): Artritis pridruzen entezitisu (ERA) ijuvenilni psorijaticni
artritis (JPsA): Preporucena doza temelji se na tjelesnoj tezini i priny'enjuje se supkutanom irBekcijom u0,1,2,3.i4 tjednu, nakon cega slijedi mjesecna doza odrZavanja.
Svaka doza od 75 mg daje se u obliku jedne supkutane in'gekcije od 75 mg. Svaka doza od 150 mg daje se u obliku jedne supkutane injekcije od 150 mg. Preporucena doza;
75 mg za tjelesnu tezinu u vrijeme doziranja <0 kg, te 150 mg za tjelesnu tezinu u vrijeme doziranja 250 kg. 150 mg i 300 mg otopina za injekciju u na[lunjenoj Strcaljki i
napunjeno] brizgalic nisu indicirane za primjenu u pedijatrijskin bolesnika tezine <50 kg. Cosentyx moze biti dostupan u drugim jacinama ifili oblicimai velicinama pakiranja
ovisno o inalividualnim potrebama jeCenja. Za sve prethodno navedene indikacije, dostupni podaci ukazuju na to da se linicki odgovor obicno postize unutar 16 (tjedana lijecenja.
Potrebno Le razmotriti prekid liieéenja u bolesnika u kajih nije doslo do odgovora unutar 16 tjedana lijecenja. U nekih bi se bolesnika s pocetnim djelomicnim odgovorom stanje
moglo poboljSati uz nastavak lijecenja i nakon 16 tjedana. Posebne populacije: Nije potrebno prilagodavanje doze u starijih bolesnika (u dobi od 65 godina i stariji). Ne mogu
se dati preporuke o doziranju U bolesnika s oSteCenjem bubregai jetre. Si%urnost i djelotvornost lijeka Cosentyx u djece s plak psorijazom te ERA-om i JPsA-om, oblicima
juvenilnog idiopatskog artritisa (JIA), mlade od 6 godina te u djece mlade od 18 godina u drugim indikacijama nisu oS ustanovljene. Nacin primjene: Cosentyx se treba primijeniti
supkutanom injekcijom. Ako je moguce, povrSinu koze zahvacenu psorijaticnim promjenama kao mjesto primjene injekcije treba izbjegavati. Strealjka ili brizgalica se ne smiju
tresti. Kontraindikacge: Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari. Klinicki vazna, aktivna infekcija, nEr. aktivna tuberkuloza. Posebna upozorenja i mjere
opreza pri uporabi: Sljedivost: Kako bi se poboljsala sljedivost hiolokin lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lieka potrebno je jasno evidentirati. Infekcije: U bolesnika
koji su primali sekukinumab u periodu nakon stavljanja lijeka u promet bile su uocene ozbiljne infekcie. Potreban je oprez kada se razmatra primjena sekukinumaba u bolesnika
s kronicnom infekcijom ili rekurentnom infekcijom u anamnezi, Ako se u bolesnika rasze ozbiljna infekeija, bolesnika je potrebno pazljivo motriti, a sekukinumab se ne smije
primjenjivati dok se infekcig')a ne povuce. Sekukinumab se ne smie davati bolesnicima s aktivnom tuberkulozom. Terapiju protiv tuberkuloze potrebno je razmotrit prije pocetka
primjene sekukinumaba u bolesnika s latentnom tuberkulozom. Upalna bolest crijeva (ukljucujuci Crohnovu bolest  ulcerozni kolitis): Prijavijeni su novislucajeviil egzarcebacie
upalne bolesti crijeva Uz sekukinumab. Sekukinumab se ne preporucuje kod bolesnika s upalnom bolescu crieva. U slucaju da se kod bolesnika razviju znakovi i simptomi
upalne bolesti criﬂeva li dode do egzarcebacie prethodno postojece upalne bolesti criLeva, potrebno je prekinuti primjenu sekukinumaba te zapoceti odgovarad'uc’e lijecenie.
Reakcije preosjettjivosti: U klinickim ispitivanjima opazeni su rijetki slucajevi anafilaktickin reakcija u bolesnika koji su primali sekukinumab. Ako dode do anafilakticke ilinekin
drugih ozbiljnih alergijskih reakcija, potrebno je odmah prekinuti primjenu sekukinumaba i zapoceti odgovarajucu terapiju. Pojedinci osjetljivi na lateks - samo za Cosentyx
150 mg otopinu za injekciju u napunjenoj brizgalic Poklopac igle Cosentyx 150 mg otopine za in'&ekciju U napunjenoj brizgalici sadrzi derivat prirodnog gumenog lateksa te
postoji potencijalni rizik od reakcija preosjetljivosti koji se ne moze u potpunosti isk{juciti. Ciepiva: Ziva ciepiva ne smiju se davati istodobno sa sekukinumabom. Bolesnici ko#i
Erimaju sekukinumab mogu istodobno primati inaktivirana ili neziva cjepiva. Prije zapocinjanja tera if lijekom Cosentyx, preporucuje se prvo zavrsiti imunizaciju pedijatrijski
olesnika svim potrebnim cjepivima prema aktualnim smjernicama, sukladno njinovoj dobi. Istodobna imunosupresivna terapija: Sekukinumab se istodobno primjenjivao s
metotreksatom (MTX), sulfasalazinom ifili korfikosteroidima u ispitivanjima artritisa. Potreban je oprez prilikom razmatranja istodobne primjene drugih imunosupresiva i
sekukinumaba. Plodnost, trudnocai dojenje: Zene reproduktivne dobimoraju koristiti ucinkovitu metodu kontracepcije tijekom ljecenjainaimanje 20 tjedana nakon lijecenja.
TrudnoCa: Kao mjera opreza, preporucuje se izbjegavati primjenu ljieka Cosentyx tijekom trudnace. Dojenje: Zbog potencijala za nuspojave sekukinumaba u dojenCadi, potrebno
'[e odLuciti da li prekinuti dojenje tijekom lijeCenja i do 20 tjedana nakon lijeCenja ili prekinuti terapiju lijekom Cosentyx uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i korist jeCenja
ljekom Cosentyx za zenu. Plodnost: UCinak sekukinumaba na plodnost u judi nije bio ocjenjivan. Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na izravne ili neizravne Stetne ucinke
na plodnost. Nuspojave: Vrlo Ceste nuspojave (>1/10): infekcije Eorry’eg dijela disnog sustava. Ceste nuspojave (>1/100 i <1/10): oralni herpes, glavobolja, rinoreja, proljev,
mucnina, umor. Manje Ceste nuspojave (21/1000i<1/100): oralna kan idl{'(aza, upala vanisko? uha, infekcije dopjih disnih puteva, tinea pedis, neutropenija, konLunktivitis, upalna
bolest crijeva, urtikarija, dishidraticni ekcem. Interakeije s drugim lijekovima i drugi oblici interakeija: Ziva cjepiva ne smiju se davati istodobno sa sekukinumabom. U
ispitivanju u odraslih bolesnika s plak psorijazom nije uocena interakeija izmedu sekukinumaba i midazolama (CYP3A4 supstrat). Nisu opazene nikakve interakcije kada se
sekukinumab prim'eﬂ'ivvao istodobno s metotreksatom (MTX) iili kortikostercidima uispitivanjima artritisa (koja su ukljucivala bolesnike sa psorijaticnim artritisom i aksijalnim
spondiloartritisomi. acin izdavanja: Narecept. Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park,
Merrion Road, Dublin 4, Irska. Za sve informacije 0 ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavijanje lijeka u promet: Novartis Hrvatska d.o.0.,
tel. +385 16274 220. Broj odobrenja: EU/1/14/980/004-005, 007, 010-011. Napomena: Sastawni dio ovog materijala je zadnji odobreni sazetak opisa svojstava lijeka ko
mozete pronaci na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova/. Molimo proCitajte zadnji odobreni sazetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku. Ovag' promotivni materijal sadrzi
bitne podatke o lijeku u skladu s onima iz saZetka opisa svojstava lijeka, sukladno Clanku 15. Pravilnika o nacinu oglasavanja o lijekovima (NN 43/15),
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