wMysli si, ze jsem nejsilnéjsi tata na svete.

A diky lecbe, kterou uzivam, je to mozné.”

Pacient i jeho vyroky jsou pouze ilustrativni,
nejednd se o skutetného pacienta.

W Cosent

KOMPLEXNI ULEVA OD POTIZzi*> Secukinumaby
Ucinna lécba AS/PsA s prikazem
setrvalého pétiletého efektu.*** Je tu pro Vase pacienty

Ikrécend informace o pipravku  Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru SloZeni: Jedno predpinéné pero obsahuje secukinumabum 150 mg v 1 ml. Indikace; Lécha stfedng tézke aZ t67ké loZiskove psoridzy dospélych, dospivajicich a déti od
B let, ktefi jsou kandidéty pro systémovou [65bu. Lécha aktivni psoriaticke artritidy u dospélych pacientd, u nichz se nedostavila adekvatni odpovéd na predchozi Iébu chorobu modifikujcimi antirevmatiky (pfipravek samotny nebo v kombinaci s methotrexatem).
L 68ha aktivni ankylozujici spondylitidy u dospélych, ktef nedostatecné reagovali na konvennil6ghu. Létha aktivni non-radiografické axialni spondylartritidy s objektivnimi zndmkami zanétu indikovanymi zvjSenym C-reaktivnim proteinem (CRP) a/nebo zobrazenim
magnetickou rezonanci (MRI) u dospélych, ktefineadpovidaji adekvatné na nesteroidni protizanétliva éciva (NSAID). *Légba aktivnf artritidy souvisejici s entezitidou alégba juvenilni psoriatické artritidy u pacienti od 6 let, kiefi nedostategng odpovidajina konventni
terapii nebo i netoleruji (pfipravek samotny nebo v kombinaci s methotrexatem).” Davkovani: Pripravek se podava ve formé subkutanniinjekce. Injekini roztok v predplnéném peru s dévkou 150 mg neni urcen k podavani détskym pacientim s hmotnosti <50 kg.
LoZiskové psoridza u dospélyeh: Doporutend dévka je 300 mg sekukinumabu s inicidlnim poddnim vtydnech 0, 1,2, 3 a4, nasledovand mésicni udrZovaci dévkou. Na zakladé Klinické odpovedi mize udrZovaci ddvka 300 mg kazdé 2 tydny poskytnout dalsf prinos
propacienty s télesnou hmotnosti90 kg nebo vyssi. LoZiskovd psoridza u pediatrické populace (dospivajici a détiod 6 fet): Doporutend davka se odviji od télesné hmotnosti (viz nize) s inicidlnim poddnim vtydnech 0, 1,2, 3 a4, ndsledovand mésitni udrzovaci
davkou. Télesna hmotnost v dobé podani / doporucend dévka: <25 kg / 75 mg; 25a7<60kg / 75 mg; =50kg / 150 mg (miiZe byt zvySena na 300 my). Psariatickd artritida. U pacient(l se soucasné pritomnou stredné tézkou az tézkou loZiskovou psoridzou viz
doporudeni pro loZiskovou psoridzu pro dospélé. U pacient nedostate&né odpovidajicich na anti-TNFa (IR) je doporucend davka 300 mg s inicidlnim poddnim vtydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovand mésitni udrZovaci davkou. U ostatnich pacient(i je doporutend ddvka
150 mg s inicidlnim poddnim v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovand mésitni udrZovaci dévkou. Davka miiZe byt zvySena na 300 mg na zakladé klinické odpovedi. Ankylozuyics spondylitida (AS, radiografickd axidini spondyiartritida): annruﬁena’ ddvka je
150 mgsmmla\mmpodammv tydnech 0, 1,2, 3 a4, ndsledovand mésicni udrzovaci davkou. Davka mize byt zvysena na 300 mg na zakladé Klinické odpovédi. Nor-adiografickd axiéini spondylartritida (nraxSpA)- Doporutend davkaje 150 mgsmmla\mm
podanimvtydnech 0, 1,2, 3 a4, nasledovana mésicni udrZovaci dévkou. * Arzritida souvisejici's entezitidou a juveniini psoriatickd artritida; Doporucend dévka se odviji od télesné hmotnosti (viz nize) a podavé se vtydnech 0, 1,2, 3, a4, nésledovand mésicni
udrzovaci davkou. Télesnd hmotnost v dobé podéni / doporugend davka: <60 kg / 75 mg; =50 kg / 150 mg.” Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klinicky vyznamné aktivni infekce (napf. aktivni tuberkuldza).
LvIaStni upozornéni/ varovani: Za icelem zlepSeni sledovatelnosti biologickych Iégivych pFipravki je nutné peclivé zaznamenat ndzev a cislo SarZe podaného pripravku. Opatrnosti je zapotfebi, pokud se uvazuje o pouZiti sekukinumabu u pacientd s chronickou infekef
nebo opakovanou infekci v anamnéze. Pacienty je nutné poucit, aby vyhledali Iékarskou pomoc, pokud se objevi znamky nebo piznaky naznacujici pritomnost infekce. Pokud se u pacienta rozvine zévaznd infekce, je nutné pacienta peclivé sledovat a nepodavat
sekukinumab, dokud infekce neodezni. Sekukinumab se nedoporuguje u pacientdi se zanétlivym onemocnénim stev. Pokud se u pacienta objevizndmky a priznaky zanétlivého onemocnéni strev nebo dojde-lik exacerbaci jiz existujiciho zanétlivého onemocnénistfev,
e tfeba sekukinumab vysadit a zahdjit odpovidajici Iékafskou péti. Pokud se objevi anafylaktickd neba jing zdvazné alergické reakce, musi se poddvani sekukinumabu okam?ité prerusit a e tfeba zahdjit vhodnou IéEbu. Pred zahdjenim IgEby pripravkem Cosentyx se
doporuguje, aby byla u pediatrickych pacientdi provedena vsechna véku odpovidajici ockovani podie sougasnych pokyni pro ockovani. Zivé vakeiny nesmi byt poddvany soutasné se sekukinumabem. Ve studiich s lupénkou nebyly vyhodnocovany bezpegnost
altinnost sekukinumabu v kombinaci s imunosupresivy, vietné biologické 165by, nebo fototerapif. Interakee: Ve studi u subjektd s loZiskovou psoridzou nebyly pozorovény interakce mezi sekukinumabem a midazolamem (substrat CYP3A4). Pri soutasném podavéni
sekukinumabu s methotrexdtem a/nebo s kortikosteroidy nebyly v artritickych studiich (véetné pacienti s psoriatickou artritidou a axidlni spondylartritidou) pozorovény Zédné interakce. Tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem 6cby a po dobu jest
nejméné 20 tydnii po ukonceni terapie pouzivat Gcinnou metodu kontracepce. Podavani pripravku Cosentyx v téhotenstvi se z preventivnich divodd nedoporutuje. Neni znamo, zda se sekukinumab vyluguje do lidského matefského migka. Vzhledem k moznym
neZadoucim Gcinkum sekukinumabu na kojené dité je nutno na zakladé posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité a prospéSnosti éSby pro matku rozhodnout, zda bihem Iécby a po dobu aZ 20 tydna od ukonGeni &by prerusit kojeninebo prerusit [é¢bu sekukinumabem.
NezZédouci dginky: Velmi asté: infekce hornich cest dychacich. Casté: ordlni herpes, tinea pedis, rinorea, diarea, bolest hlavy, nauzea, inava. Podminky uchovévani; Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chraite pred mrazem. Dostupné |ékové formy/velikosti
haleni; Jednorazové predpIngnd injekéni stfikacka viozend do pera SensoReady, baleni obsahuje 2 predpinénd pera. Registraéni Gislo: EU/1/14/9807005. Datum registrace; 15.1.2015. Datum posledni revize textu; 20.6.2022. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. DFive nez 6k predepisete, prectéte si peclivé dpinou informaci o pripravku. Vydej pripravku je vazan na ékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredkii verejného zdravotniho
pojisténi. *VSimnéte si prosim zmény (zmén) vinformacich o [&¢ivém pripravku.
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Pripravek Cosentyx” prokazal tginnost u kiiGovych Kinickych projeva psoridzy, Psh a axSph.
axSpA = axidni spondyloartritida, kterd zahrnuje ankylozujici spondylitidu (AS) a axidlni spondylartriticu bez radiografického prikazu (nr-axSpA); PsA = psoriaticka artritida, (72207278671/07/2022
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