COSENTYX®

MOLECULE Sécukinumab
FORME Solution injectable en seringue ou stylo / Poudre pour solution injectable
CLASSE ATC Immunosuppresseurs, inhibiteurs de l'interleukine (Code : LO4AC10)

LABORATOIRE NOVARTIS Pharma SAS

8/10, Rue Henri-Sainte-Claire-Deville. CS 40150. 92563 Rueil-Malmaison cdx
Information et Communication Médicales : 01 55 47 66 00

icm.phfr@novartis.com

/—(INFORMATIONS ADMINISTRATIVES )

PRESENTATION CODE CIP LISTE PRIXT.T.C. SEC.SOC.*

COSENTYX® poudre pour solution injectable a 150 mg, 1 flacon 3400930010594 I 48793 € 65%

COSENTYX® solution injectable a 150 mg/ml, 1 seringue préremplie 3400930010600 | 48793 € 65 %

COSENTYX® solution injectable a 150 mg/ml, 1 stylo prérempli 3400930010624 | 487,93 € 65 %
° P N -

CU’SENTY?( solution injectable a 150 mg/ml, 2 seringues 3400930010617 | 94758 € 65 %

préremplies

COSENTYX® solution injectable a 150 mg/ml, 2 stylos préremplis 3400930010631 I 94758 € 65 %

[ZDISENTY?(@ solution injectable a 300 mg/2 ml, 1 seringue 3400930216361 | 94758 € B5 %

préremplie

COSENTYX® solution injectable a 300 mg/2 ml, 1 stylo prérempli 3400930216378 | 947,58 € 65%

* Pour voir quelles sont les indications remboursées, se reporter a la monographie.

o
/—(INFORMATIONS MEDICALES )

INDICATIONS

| SCHEMA POSOLOGIQUE

Pour voir le détail des indications, se reporter
a la monographie :

Pour voir le schéma posologique selon les indications et les populations
cibles, se reporter a la monographie

* Psoriasis en plaques (adulte)

* Psoriasis en plaques (enfant et adolescent > 6 ans)
* Rhumatisme psoriasique (adulte)

« Spondyloarthrite ankylosante (adulte)

« Spondyloarthrite axiale non radiographique (adulte)

MODALITES D’ADMINISTRATION

* Injection SC. Si possible, ne pas injecter sur les zones de peau Iésées par le psoriasis

* Seringues et stylos préremplis : ne pas agiter. Aprés une formation adéquate, les patients peuvent s'injecter eux-méme
ou se faire injecter COSENTYX®. Informer les patients de la nécessité d'injecter la totalité du contenu de COSENTYX®

* Poudre pour solution injectable : la reconstitution, la préparation de la dose et I'administration doivent étre réalisées parun
professionnel de santé, des instructions détaillées concernant I'administration sont fournies dans la notice

N

VIGILANCE

CONTRE-INDICATIONS

| EFFETS INDESIRABLES

« Trés fréquents (= 1/10) :
* Infections des voies respiratoires hautes
* Fréquents (= 1/100, < 1/10):
* Herpés buccal, pied d'athlete (Tinea pedis)
* Céphalée
* Rhinorrhée
* Fatigue
¢ Diarrhée, nausée

* Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients

* Infection évolutive et cliniquement grave, par exemple
une tuberculose active

Retrouvez cette fiche en ligne sur www.vidal.fr

PRESCRIPTION )

Médicament soumis a
prescription initiale hospitaliére
annuelle

Prescription initiale

et renouvellement réservés

aux spécialistes en dermatologie,
en rhumatologie, en médecine
interne ou en pédiatrie

Médicament d’exception :
prescription en conformité
avec la FIT

-

INFOS PRATIQUES )

Usage unique

Sortir le stylo ou la seringue du
réfrigérateur 20 min avant
I'injection (COSENTYX® 150 mg) ou
30 a 45 min avant l'injection
(COSENTYX® 300 mg)

® Conservation :

* Seringues et stylos préremplis :
18 mois au réfrigérateur,
entre 2°C et 8°C dans I'emballage
d'origine, a 'abri de la lumiére.
Sinécessaire, COSENTYX® peut
étre conservé en dehors du
réfrigérateur, 1 seule fois, jusqu’a
4 jours a température ambiante,
sans dépasser 30°C

* Flacons de poudre :
cf. la monographie

Pour voir 'ensemble et le détail des effets indésirables, cf. Effets indésirables de la monographie
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/—(VIGILANCE (suite) )
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI INTERACTIONS

* Infections : patients avec une infection chronique ou des antécédents d'infections * Vaccins vivants : ne pas les co-administrer
récidivantes, envisager I'utilisation de COSENTYX® avec précaution. Si signes Pour voir le détail des interactions, cf. Interactions de la monographie
ou symptoémes d'infection, consulter un médecin. Si infection grave, ne pas
administrer COSENTYX® avant guérison de 'infection. Si tuberculose active, ne
pas administrer COSENTYX® et si latente, envisager un traitement antituberculeux
avant l'initiation

* Maladie inflammatoire chronique de I'intestin (dont maladie de Crohn et
rectocolite hémorragique) : COSENTYX® n'est pas recommandé. Si survenue
de signes ou symptomes ou exacerbation d’'une maladie préexistante, arréter
COSENTYX® et initier une prise en charge médicale appropriée

* Réactions d’hypersensibilité : si survenue de réactions anaphylactiques ou
autres réactions allergiques grave, interrompre COSENTYX® immédiatement et
instaurer un traitement approprié

* Personnes sensibles au latex* : un risque d’hypersensibilité ne peut pas étre
totalement exclu

* Vaccinations : ne pas co-administrer de vaccins vivants. Avant l'initiation, il est
recommandé que les patients pédiatriques regoivent toutes les vaccinations
adaptées a leur age

» Traitement immunosuppresseur concomitant : précautions a prendre

*Uniquement COSENTYX® 150 mg solution injectable en seringue préremplie et en stylo prérempli

« FEMMES EN AGE DE PROCREER : utiliser une méthode de contraception efficace
pendant le traitement et au moins 20 semaines apres l'arrét

* GROSSESSE : par mesure de précaution, éviter COSENTYX® pendant la grossesse

* ALLAITEMENT : soit interrompre I'allaitement pendant le traitement et jusqu’a 20
semaines apres l'arrét du traitement, soit interrompre le traitement par COSENTYX®

Pour voir le détail des mises en garde, cf. Mises en garde de la monographie

-

Cliquez ici
pour voir
la monographie
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