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COSENTYX®
secuquinumabe

APRESENTACOES
Cosentyx® 150 mg/mL soluc&o injetavel — embalagens contendo 1 ou 2 canetas preenchidas.
Cosentyx® 300 mg/2mL solugéo injetavel — embalagem contendo 1 caneta preenchida.

VIASUBCUTANEA

USO ADULTO E PEDIATRICO PARA CRIANCAS ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE (PSORIASE EM PLACAS)
USO ADULTO (ARTRITE PSORIASICA E ESPONDILOARTRITE AXIAL COM OU SEM DANO
RADIOGRAFICO

USO PEDIATRICO PARA CRIANGCAS ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE (ARTRITE PSORIASICA JUVENIL -
APJ) e ACIMA DE 4 ANOS DE IDADE (ARTRITE RELACIONADA A ENTESITE - ARE)

COMPOSICAO

Cada caneta preenchida de Cosentyx® contém 150 mg de secuquinumabe em 1 mL de solugéo injetavel.

Cada caneta preenchida de Cosentyx® contém 300 mg de secuquinumabe em 2 mL de solugéo injetavel.

Excipientes: trealose di-hidratada, histidina/cloridrato de histidina monoidratado, levometionina, polissorbato 80, 4gua para
injetaveis.

INFORMAGOES AOPACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Psoriase em placas

Cosentyx® ¢ utilizado para tratar uma doenga de pele denominada “psoriase em placas”. A psoriase em placas causa uma
inflamacdo que afeta a pele. Cosentyx® reduz a inflamag&o e outros sintomas da doenca.

Cosentyx® é utilizado em pacientes a partir de 6 anos de idade com psoriase em placas moderada a grave.

Avrtrite psoriasica

Cosentyx® é utilizado para tratar uma condicdo conhecida como “artrite psoriasica” quando a resposta ao tratamento
anterior com medicamentos antirreumaticos modificadores do curso da doenca (DMARDS) for inadequada. A condigdo é
uma doenca inflamatdria das articulages, muitas vezes acompanhada pela psoriase. Cosentyx® é administrado a vocé
para reduzir os sinais e sintomas da artrite psoriasica ativa, melhorar a funcdo fisica e diminuir o dano estrutural de
articulagBes envolvidas na doenca.

Cosentyx® pode ser utilizado isoladamente ou em combinagdo com metotrexato.

Espondiloartrite axial, incluindo espondilite anquilosante (espondiloartrite axial com dano radiogréafico) e
espondiloartrite axial ndo radiografica (espondiloartrite axial sem dano radiografico)

Cosentyx® é utilizado para tratar doengas conhecidas como “espondilite anquilosante” e “espondiloartrite axial ndo
radiografica”, em pacientes que ndo tenham respondido adequadamente ao tratamento convencional. Estas doengas afetam
principalmente a coluna vertebral causando inflamacdo de suas articulacdes. Cosentyx® é administrado para reduzir os
sinais e sintomas da doenca, incluindo a inflamacdo e melhora da sua funcéo fisica.

Artrite idiopética juvenil (AlJ), incluindo Artrite Relacionada a Entesite (ARE) e Artrite Psoriasica Juvenil (APJ)
Cosentyx é usado para tratar a artrite relacionada a entesite (ARE) em pacientes acima de 4 anos de idade e artrite psoriasica
juvenil (APJ) , em pacientes acima de 2 anos de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cosentyx® contém a substancia ativa secuquinumabe. O secuquinumabe é um anticorpo monoclonal totalmente
humano. Anticorpos monoclonais séo proteinas que reconhecem e se ligam as proteinas especificas do organismo.

Ele pertence ao grupo de medicamentos denominado inibidores da interleucina (IL). Este medicamento funciona
neutralizando a atividade de uma proteina denominada IL-17A, que esta presente em niveis elevados em doengas como a
psoriase, artrite psoriasica e espondiloartrite axial (incluindo espondilite anquilosante e espondiloartrite axial néao
radiogréfica).

Em pacientes com psoriase, artrite psoriasica e espondiloartrite axial (incluindo espondilite anquilosante e espondiloartrite
axial ndo radiografica), o organismo produz quantidades elevadas de uma proteina denominada IL-17A. Isso pode causar
sintomas como coceira, dor, descamacéo, inchaco e articulagdes doloridas.

Cosentyx® neutraliza a IL-17A, reduzindo assim os sintomas da doenca pela diminuicao do processo de inflamagdo. Caso
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vocé tenha dlvidas sobre como Cosentyx® funciona ou porque este medicamento foi prescrito para vocé, pergunte ao
seu médico, farmacéutico ou outro profissional da salde.

Ao usar Cosentyx® na psoriase, vocé sera beneficiado ao obter melhoras répidas e prolongadas no clareamento da pele e
reducdo de sintomas como escamacao, coceira e dor.

Na artrite psoriasica, Cosentyx® ira beneficia-lo através da reducéo dos sinais e sintomas da doenca, diminuindo o dano
estrutural das articulagdes e melhorando a sua capacidade de fazer as atividades diérias normais.

Na espondiloartrite axial, Cosentyx® ir4 beneficia-lo através da reducdo dos sinais e sintomas da sua doenca e melhorando
sua funcao fisica.

Usar Cosentyx para Artrite Idiopética Juvenil nas categorias de ARE e APJ ir& beneficid-lo, reduzindo os sintomas de sua
doenca e melhorando sua funcéo fisica. Essas condi¢fes sdo doencas inflamatorias que afetam as articulaces e os locais onde
0s tendBes se unem a0 0Ss0.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use Cosentyx®caso vocé tenha apresentado reacdo alérgica ao secuquinumabe ou a qualquer um dos outros
componentes de Cosentyx® (vide “Composiciio”).

Caso vocé acredite ser alérgico, peca orientagdo ao seu médico antes de usar Cosentyx®.

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga atentamente todas as instru¢des do médico. Elas podem diferir das informacGes gerais contidas nesta bula.

Cosentyx® é um medicamento que afeta o sistema imunolégico. Cosentyx® pode aumentar o risco de ter efeitos secundarios
graves, tais como:

Infecgdes. Cosentyx® pode reduzir a capacidade do seu sistema imunitario para combater infecgdes e aumentar o risco de
infecgBes.

. O seu médico deve verificar se ha tuberculose antes de iniciar o tratamento com Cosentyx®.

. Se 0 seu médico achar que esta em risco de contrair tuberculose, o paciente deve ser tratado com medicamentos para
tuberculose antes de iniciar o tratamento com Cosentyx® e durante o tratamento com Cosentyx®.

. O seu médico deve observar atentamente os sinais e sintomas da tuberculose durante o tratamento com Cosentyx®.
Na&o utilize este medicamento se vocé tiver uma infec¢do ativa por tuberculose.

Antes de iniciar o tratamento com Cosentyx®, informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé:
. esta sendo tratado por uma infeccao;

. apresenta uma infeccdo que ndo desaparece ou gque continua voltando;
. possui tuberculose ou esteve em contato préximo com alguém com tuberculose;
. acha que tem uma infeccdo ou tem sintomas de uma infec¢do como:

- febre, suores ou calafrios;

- dores musculares;

- tosse;

- faltadear;

- sangue em sua fleuma;

- perda de peso;

- pele ou feridas quentes, vermelhas ou dolorosas em seu corpo;

- diarreia ou dor de estdmago;

- ardor ao urinar ou urinar com mais frequéncia do que o normal;

- Se j& foi diagnosticado com doenca inflamatdria intestinal (por exemplo, doenga de Crohn ou colite ulcerativa);
- éalérgico ao latex. A tampa da agulha na caneta de Cosentyx® SensoReady® e na seringa preenchida contém latex.

Apos iniciar o tratamento com Cosentyx®, informe imediatamente ao seu médico ou farmacéutico se tiver algum dos
sinais de infec¢do listados acima.

Nao utilize Cosentyx® se vocé tiver quaisquer sinais de infeccdo, a menos que vocé seja instruido pelo seu médico. Vide
“Quiais os males que este medicamento pode me causar?” para mais informaces sobre efeitos colaterais.

Idosos (65 anos de idade ou mais)
Cosentyx® pode ser utilizado por pessoas com 65 anos de idade ou mais sem necessidade de ajuste da dose.

Criancas e adolescentes (com menos de 18 anos de idade)
Cosentyx ndo é recomendado para criangas com menos de 4 anos de idade com Artrite Relacionada a Entesite (ARE) e com
menos de 2 anos de idade com Artrite Psoriasica Juvenil (APJ) porque ndo foi estudado neste grupo etério.
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Cosentyx ndo é recomendado para criangas menores de 6 anos de idade com psoriase em placas porque néo foi estudado
nesta faixa etaria.

Cosentyx® ndo é recomendado para criancas e adolescentes (abaixo de 18 anos de idade), em outras indicagdes, pois ele
n&o foi estudado neste grupo.

Gravidez e amamentacao

Informe ao seu médico antes de usar Cosentyx®:

e  Sevocé estiver gravida, acreditar que possa estar gravida ou estiver planejando ter um bebég;

e Cosentyx® n&o é recomendado durante a gravidez, a ndo ser que os beneficios claramente superem os possiveis riscos.
Cosentyx® enquadra-se na categoria B de risco na gravidez;

Se vocé estiver amamentando ou planejando amamentar. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso de outros medicamentos (interagdes com outros medicamentos, incluindo vacinas ou medicamentos biol6gicos)
Informe ao seu médico ou farmacéutico:

e Caso vocé esteja tomando, tenha recentemente tomado ou possa tomar quaisquer outros medicamentos;

e Conheca os medicamentos que vocé toma. Mantenha uma lista de seus medicamentos para mostrar ao seu médico e/ou
farmacéutico quando vocé receber um novo medicamento;

e Caso vocé tenha recebido vacina recentemente ou se for receber uma vacina. Vocé ndo deve receber certos tipos de
vacinas (vacinas com virus vivos) durante o uso de Cosentyx®.

Medicamentos imunomoduladores podem ativar focos priméarios de tuberculose. Os médicos que acompanham
pacientes sob imunomodulacdo devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa,
tomando, assim, todos os cuidados para o diagnéstico precoce e tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cosentyx® deve ser armazenado sob refrigeracéo (entre 2°C e 8°C), proteger da luz e ndo congelar.

Se necessario, Cosentyx® poder ser mantido fora da geladeira por um curto periodo de até 4 dias em temperatura ambiente,
ndo acima de 30°C.

Se néo utilizado dentro dos 4 dias apoés retirado da temperatura de refrigeracdo, o produto deve ser descartado.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Cosentyx® solucéo para injecdo é uma solugéo incolor ou levemente amarelada. Qualquer produto n&o utilizado ou residuo
deve ser descartado em local adequado.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use Cosentyx® exatamente da forma recomendada pelo seu médico. Vocé deve verificar com seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico se ndo tiver certeza.

Cosentyx® é administrado por meio de injecéo sob a pele (por via subcutanea). Vocé e seu médico devem decidir se vocé
mesmo aplicara a injecéo de Cosentyx®.

E importante que vocé ndo tente aplicar a injecdo até que tenha sido treinado por um médico, enfermeiro ou farmacéutico.
Um cuidador também podera aplicar a injecéo de Cosentyx® em vocé aps treinamento adequado.

Para instrucdes detalhadas sobre como injetar Cosentyx® (vide: "Instrucdes de uso e manuseio").

Qual a quantidade de Cosentyx® que deve ser usada
Seu médico decidira a quantidade de Cosentyx® que vocé precisa.

Psoriase em placas
Em adultos a dose recomendada é de 300 mg por injecéo subcutinea, com administragdo inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4,
seguida por administragdo de manutengdo mensal. Cada dose de 300 mg € administrada na forma de uma injecédo
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subcutanea de 300 mg ou duas inje¢Oes subcutaneas de 150 mg.

Em criangas com 6 anos ou mais, a dose recomendada é baseada no peso corporal e € administrada por injecéo subcutanea
com administracdo inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida por administracao e manutencdo mensal.

Para criangas recebendo a dose de 75 mg, a seringa preenchida de 75 mg/ 0,5 mL deve ser usada.

Artrite Psoriasica

Para pacientes com psoriase em placas moderada a grave concomitante, ou que sdo respondedores inadequados a anti-TNF-
alfa, a dose recomendada é de 300 mg, com dose inicial nas Semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida de dose mensal de manutenc&o.
Cada dose de 300 mg é administrada em uma injecéo subcutanea de 300 mg ou duas inje¢des subcutaneas de 150 mg.

Para outros pacientes, a dose recomendada é de 150 mg por injecdo subcutanea, com dose inicial nas Semanas 0, 1, 2, 3 e 4,
seguida de dose mensal de manutencéo. Com base na resposta clinica, a dose pode ser aumentada para 300 mg.

Espondiloartrite axial (EpA axial) com ou sem dano radiografico

Espondilite anquilosante (EA) / Espondiloartrite com dano radiografico

A dose recomendada é 150 mg por injecao subcutanea, com dose inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida de dose mensal
de manutencdo. Com base na resposta clinica, a dose pode ser aumentada para 300 mg. Cada dose de 300 mg € administrada
em uma injecdo subcutanea de 300 mg ou duas injecBes subcutaneas de 150 mg.

Espondiloartrite axial ndo radiogréfica (EpAax-nr) / Espondiloartrite axial (EpA axial) sem dano radiogréafico
A dose recomendada é de 150 mg por inje¢éo subcutdnea com administracdo inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida por
administracdo de manutengdo mensal.

Avrtrite Idiopéatica Juvenil (A1J): Artrite Relacionada a Entesite (ARE) e Artrite Psoriasica Juvenil (APJ)

A dose recomendada é baseada na idade e no peso corporal da crianca e é administrada por inje¢do subcutanea nas semanas
0, 1, 2, 3 e 4, seguida de uma dosagem de manutencdo mensal. Para pacientes com peso <50 kg, a dose é de 75 mg. Para
pacientes com peso > 50 kg, a dose ¢ de 150 mg.

Para todas as indicagBes acima descritas, os dados disponiveis sugerem que uma resposta clinica é usualmente atingida
dentro de 16 semanas de tratamento. Alguns pacientes com resposta parcial inicial podem melhorar posteriormente com a
continuagdo do tratamento para além das 16 semanas. A continuagdo do tratamento deve ser cuidadosamente considerada
pelo médico, com base na resposta clinica do paciente.

Por quanto tempo usar Cosentyx®

Este é um tratamento de longo prazo. Seu médico monitorara regularmente sua doenga para verificar se o tratamento esta
apresentando o efeito desejado.

Continue a usar 0 Cosentyx”® pelo tempo que seu médico indicar.

Se vocé interromper o uso de Cosentyx®

N4o é perigoso interromper o uso do Cosentyx®. No entanto, caso vocé interrompa, os sintomas de sua psorfase, artrite
psoriasica e espondiloartrite axial podem voltar.

INSTRUCOES DE USO DE COSENTYX® SENSOREADY™ 150 MG/ML SOLUCAO PARA INJECAO EM
CANETA PREENCHIDA

Caneta Cosentyx” SensoReady™ de 150 mg

v Solucéo para injecdo em uma caneta preenchida

Secuquinumabe

InstrugBes de uso para o paciente

VP18=Cosentyx® Bula_Paciente 4



> NOVARTIS

™
Sua caneta Cosentyx® SensoReady :
Armazene o cartucho com a caneta Cosentyx

a ™
SensoReady na geladeira entre 2°C e 8°C fora do alcance

b de criancas.
C 3
m N4o congele a caneta Cosentyx” SensoReadyTM.
€
N4o agite a caneta Cosentyx SensoReadyTM.

a. Agulha y ® ™

b. Protecdo daagulha Néo use a caneta Cosentyx™ SensoReady caso ela tenha

c. Tampa caido coma tampa removida.

d. Janelade inspecdo

e. Protetor interno da agulha Para uma aplicacdo mais confortavel da injecdo, retire a

Caneta Cosentyx® SensoReadyTM mostrada com caneta Cosentyx® SensoReadyTM da geladeira 15 a 30

minutos antes de aplicar a injecdo, para permitir que ela

a tampa removida. N&o remova a tampa até que atinja a temperatura ambiente.

vocé esteja pronto para aplicar a injecdo.

Do que mais vocé precisa para a inje¢éo:

Incluso na embalagem: N&o incluso na embalagem:

e  Chumagos de algoddo
embebidos em alcool.

e Bolinhas de algod&o ou
gaze.

¢ Recipiente para descarte

e Uma caneta Cosentyx® de objetos

SensoReadyTM nova e néo perfurocortantes.
utilizada. Uma caneta é necessaria

para a dose de 150 mg e duas

canetas sao necessarias para a dose

de 300 mg.
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Antes da injecéo
1 - VerificacGes de seguranca importantes antes de se aplicar a injecao:

e O liquido deve estar limpido. Sua cor poderd variar de incolor a
levemente amarelada.

e NA&o use caso o liquido contenha particulas facilmente visiveis, esteja
turvo ou visivelmente marrom. VVocé podera observar uma pequena bolha
de ar, 0 que é normal.

e Na&o use a caneta Cosentyx” SensoReadyTM caso a data de validade
tenha passado.

e Nao use caso o lacre de seguranga esteja rompido.

e Entre em contato com o farmacutico caso a caneta Cosentyx

™ . . . ~
SensoReady  ndo esteja de acordo com quaisquer dessas orientagdes.

L 2a - Escolha o local da injegéo:
e O local recomendado é a parte da frente das coxas. Vocé também pode
fazer a aplicacdo na parte inferior do abdémen, mas ndo na é&rea de 2
“ polegadas (aproximadamente 5,08 cm) ao redor do umbigo.
e Escolha um local diferente cada vez que vocé for aplicar uma injec&o.
o Nd&o injete nas areas sensiveis da pele, com hematomas, vermelhas, com
. . descamagdo ou enrijecidas. Evite reas com cicatrizes ou estrias.

2b - Exclusivamente para Cuidadores e Profissionais de Saude:

Caso um cuidador ou profissional de salide aplique a injecdo em vocé, ele
podera também aplicar a injecdo na parte superior de fora do seu brago.

3 - Higienizacao do local de injecao:

e Lave as maos comagua quente e sabonete.

e Utilizando movimentos circulares, limpe o local da injecdo com um
chumaco de algoddo embebido em alcool. Deixe secar antes de aplicar a
injecéo.

¢ N&o togue novamente na rea higienizada antes da aplicacao da injegao.

Suainjecdo

4 - Remogdo da tampa:

¢ Remova a tampa apenas quando vocé estiver pronto para usar a caneta
Cosentyx® SensoReady .

o  Gire atampa para fora na diregdo das setas.

e Assimque for removida, jogue a tampa fora. N&o tente acoplar
novamente a tampa.

e  Use a caneta Cosentyx® SensoReadyTM em até 5 minutos ap6s a remocao
da tampa.
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5 - Como segurar a caneta Cosentyx® SensoReady™:

e Segure a caneta Cosentyx® SensoRealdyTM em um angulo de 90 graus em
relacdo ao local da injecédo higienizado.

yd

Correto Incorreto

—

6 - Iniciando sua Injecéo:

e  Pressione a caneta Cosentyx” SensoReadyTM firmemente contra a pele para
iniciar a injecdo.

e O 1°clique indica que a injecdo foi iniciada.

e Continue segurando a caneta Cosentyx” SensoReadyTM contra a sua pele.

e O indicador verde mostrar o progresso da injec&o.

7 - Completando sua injecéo:

e Escute 0 2°clique. Isso indica que a injecdo esta quase concluida.

e Observe o indicador verde preencher a janela de inspecéo e parar de se
mover.

e AcanetaCosentyx’ SensoReadyTM pode entéo ser removida.

8 - Observe o indicador verde preencher a janela de inspecéo:

e Isso significa que o medicamento foi administrado. Entre em contato com
seu médico caso o indicador verde nao esteja visivel.

e Podera haver uma pequena quantidade de sangue no local da injegdo. VVocé
pode pressionar uma bolinha de algod&o ou gaze sobre o local da injecdo e
segura-la por 10 segundos. Néo esfregue o local da injecdo. Vocé pode
cobrir o local da injecdo com um pequeno curativo adesivo, se necessario.

9 - Descarte da caneta Cosentyx” SensoReady™:

1 ‘ o Descarte a caneta Cosentyx_ SensoReadyTM em um recipiente para descarte
de objetos perfurocortantes (ou seja, um recipiente resistente a
perfuracdes e que pode ser fechado, ou similar).

o Nuncatente reutilizar a caneta Cosentyx” SensoReadyTM.
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INSTRUCOES DE USO DE COSENTYX® UNOREADY 300 MG/2ML SOLUCAO INJETAVEL EM CANETA
PREENCHIDA

Caneta de Cosentyx UNOREADY 300 mg
Solugéo para inje¢do em uma caneta preenchida

Secuquinumabe

"\ A

Instrugdes de uso para o paciente

Leia TODAS as instrucdes antes de injetar.

Estas instrucdes sdo para ajuda-lo a injetar corretamente usando a caneta Cosentyx
UNOREADY.

E importante ndo tentar injetar-se antes de receber treinamento do seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

Sua caneta Cosentyx UNOREADY 300 mg/2mL.:

N&o use a caneta de Cosentyx UNOREADY se o selo da
embalagem exterior estiver quebrado.

o
Protetor de
agulha i
Capa Visor
¥ <l

5

, Capa de agulha interna

A caneta Cosentyx UNOREADY é mostrada
acima com a tampa removida. N&o retire a tampa
até estar pronto para injetar.

Manter a caneta de Cosentyx UNOREADY na embalagem
exterior fechada até estar pronto para a proteger da luz.

Guarde a sua caneta de Cosentyx UNOREADY no refrigerador
entre 2 ° C e 8 ° C e fora do alcance das criancas.

N&o congele a caneta de Cosentyx UNOREADY.

N&o agite a caneta de Cosentyx UNOREADY.

Né&o use a caneta de Cosentyx UNOREADY se ela tiver caido
com a tampa removida.

A agulha esta coberta pelo protetor da agulha e a agulha ndo sera
vista. N&o toque ou empurre o protetor da agulha, pois pode ser
picada por uma agulha.

O que vocé precisa para sua injecao:

O que vocé precisa para sua injecao:
Incluido na embalagem:

%“’// * Uma nova caneta de Cosentyx UNOREADY néo usada
@ "VJ |
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Na&o incluso na embalagem:

* Cotonete com alcool
e 2 Q + @” * Bola de algodéo ou gaze
%) * Recipiente para descarte de objetos cortantes

Consulte “Como devo descartar canetas Cosentyx
UNOREADY usadas?” no final destas instrucoes de uso.

Antes de sua inje¢do:

Para uma injecdo mais confortavel, tire a caneta de Cosentyx UNOREADY do refrigerador 30 a 45 minutos antes de injetar
para permitir que atinja a temperatura ambiente.

j . 1. Verificagbes importantes de seguranca antes de injetar:
bl T Para o “visor":

O liquido deve estar claro. Sua cor pode variar de incolor a
ligeiramente amarelado.

Visor Prazo de validade (VAL) N&o use se o liquido contiver particulas visiveis, estiver turvo ou

marcadamente marrom. Vocé pode ver bolhas de ar, o que é normal.

Para o “prazo de validade”:
Veja a data de validade (VAL) em sua caneta Cosentyx. Nao use a
caneta se a data de validade ja passou.

Verifique se a sua caneta contém o medicamento e a dosagem
corretos.

Contacte o seu farmacéutico se a caneta falhar em alguma destas
verificagOes.

2a / Escolha o local da injecao:

* O local recomendado ¢ a parte frontal das coxas. Vocé também pode
usar o abddmen inferior, mas ndo a &rea de 5 cm ao redor do umbigo.
* Escolha um local diferente cada vez que se auto-administrar uma
injecdo.

« Nio injete em areas onde a pele esta sensivel, com hematomas,
vermelha, escamosa ou dura. Evite &reas com cicatrizes ou estrias.

—
w
— W,

@
Q 2b / Cuidadores e profissionais de satde apenas:
|

» Se um cuidador ou profissional de satde estiver administrando
a injecéo, eles também podem injetar na parte externa do braco.
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3/ Limpeza do local da injecéo:

« Lave as mdos com sabao e agua quente.

» Com movimentos circulares, limpe o local da injecdo com algodao
com élcool. Deixe secar antes de injetar.

» Nao toque na area limpa novamente antes de injetar.

Sua injecdo:

4 / Removendo a tampa:

* Remova a tampa apenas quando estiver pronto para usar a caneta.
* Puxe a tampa na diregdo da seta mostrada na figura a esquerda.

» Uma vez removida, jogue fora a tampa. N&o tente recolocar a
tampa, pois pode entortar a agulha.

* Use a caneta dentro de 5 minutos apos remover a tampa.

7

5/ Segurando sua caneta de Cosentyx UNOREADY :
* Segure a caneta a 90 graus do local de injecdo limpo.

—

g

Correto Incorreto

VOCE DEVE LER ESTE ANTES DE INJETAR.

Durante a injecdo, vocé ouvira 2 cliques.

O primeiro clique indica que a injegdo comegou. Varios segundos depois, um segundo
clique indicara que a injecdo esta quase concluida.

Vocé deve continuar segurando a caneta firmemente contra a pele até ver um indicador
verde com uma ponta cinza preencher a janela e parar de se mover.
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6 / Iniciando sua injegao:

* Pressione a caneta firmemente contra a pele para iniciar a injegao.

+ O primeiro clique indica que a injecdo comegou.

« Continue segurando a caneta firmemente contra a pele.

+ O indicador verde com a ponta cinza mostra o progresso da injecao.

7 | Completando sua injecéo:

* Ouga o segundo clique. Isso indica que a injegao esta quase completa.

* Verifique se o indicador verde com a ponta cinza preencheu a janela e
parou de se mover.

* A caneta agora pode ser removida.

Apobs a injecao:

8 / Verifigue se o indicador verde preenche a janela:

« Isso significa que o medicamento foi entregue. Contate o seu médico ou
farmacéutico se o indicador verde néo estiver visivel.

* Pode haver uma pequena quantidade de sangue no local da inje¢&o.
Vocé pode pressionar uma bola de algoddo ou gaze sobre o local da
injecdo e segura-la por 10 segundos. Néao esfregue o local da injecéo.
Vocé pode cobrir o local da injecdo com um pequeno curativo adesivo,
Se necessario.
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9/ Eliminac¢éo de sua caneta de Cosentyx UNOREADY :

» Descarte a caneta usada em um recipiente para objetos cortantes (ou
seja, um recipiente que pode ser fechado e resistente a perfuracdes ou
similar).

* Nunca tente reutilizar sua caneta.

Q@

W

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de injetar uma dose de Cosentyx®, injete a préxima dose assim que vocé se lembrar. Entdo
converse com seu medico para discutir sobre quando vocé deverd injetar a préxima dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como acontece com todos os medicamentos, os pacientes tratados com o Cosentyx® podem apresentar reages
adversas, embora nem todos as apresentem.

INTERROMPA o0 uso do Cosentyx® e procure assisténcia médica imediatamente caso vocé apresente quaisquer dos
seguintes sinais.

Possivel infeccdo grave, os sinais podem incluir;

Febre, sintomas de gripe, suores noturnos;

Sensacdo de cansaco ou falta de ar, tosse que ndo desaparece;

Pele quente, vermelha e dolorosa ou erupgdo cutinea dolorosa com bolhas;
Sensacdo de queimacao ao urinar.

Reacdo alérgica grave, os sinais podem incluir:

Dificuldade de respirar ou engolir;

Pressdo arterial baixa, que pode causar tonturas ou vertigens;
Inchago no rosto, l&bios, lingua ou garganta;

Coceira grave na pele, com erupcdes vermelhas ou inchacos.

Outras possiveis reacBes adversas incluem as relacionadas abaixo. A maioria dessas reacGes adversas sdo leves a
moderadas. Caso essas reacOes adversas se tornem graves, informe ao seu médico, farmacéutico ou profissional da
saude.

Muito comuns: ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.
e Infeccdes do trato respiratrio superior, com sintomas tais como dor de garganta ou nariz entupido (nasofaringite,
rinite);

Comuns: ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.
e  Afta (herpes oral);

e Diarreig;

e Nariz escorrendo (rinorreia);

e Pédeatleta (Tinea pedis).

Incomuns: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento.

¢  Sapinho (candidiase oral);

¢ Sinais de niveis baixos de glébulos brancos, como febre, dor de garganta ou feridas na boca em decorréncia de
infeccOes (neutropenia);

VP18=Cosentyx® Bula_Paciente 1




> NOVARTIS

Infecgéo do ouvido externo (otite externa);

Secre¢des nos olhos, com coceira, vermelhidao e inchaco (conjuntivite);

Erupgdo cutanea com coceira (urticéria);

Infecgdes do trato respiratério inferior;

Colicas e dor, diarreia, perda de peso ou sangue nas fezes (sinais de problemas intestinais);

Nausea, diarreia, vomito, dor abdominal e febre (sinais de doenga inflamatéria intestinal).

Pequenas bolhas que cocam nas palmas das maos, nas solas dos pés e nas bordas dos dedos das maos e dos pés (eczema
isidrotico)

O e o e o o o o

Desconhecida:
e Infeccdes fingicas da pele e mucosas (micose ou sapinho).

Raros: ocorre entre 0,0001% em 0,001% dos pacientes que utilizam este medicamento.
« Reacdo alérgica grave com choque (reacéo anafilatica);
 Vermelhidéo e descamacéo da pele em uma area maior do corpo, que pode causar coceira ou dor (dermatite esfoliativa).

Se vocé notar qualquer outra reacdo adversa ndo mencionada nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente injetar Cosentyx® em uma quantidade maior ou mais cedo do que o seu médico orientou,
informe ao seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0068.1122

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer
CRF-SP 18.150

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90 Sao Paulo - SP
CNPJ:56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

Fabricado por: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica ou Sandoz GmbH, Langkampfen — Austria (vide cartucho).
® = Marca registrada em nome de Novartis AG, Basileia, Suica.
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