
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

كوسنتيكس 150 ملغ محلول للحقن
محلول للحقن ضمن محقنة جاهزة للإستعمال

للحقن تحت الجلد
المادة الفعالة:

.)secukinumab( كل محقنة كوسنتيكس جاهزة للإستعمال تحوي 150 ملغ/ملل سيكوكينوماب
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 
عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم 
مشابه لمرضك.

الدواء؟ مخصص  غرض  1( لأي 
كوسنتيكس مخصص لمعالجة الأمراض الإلتهابية التالية:

:)plaque psoriasis( اللويحي الصداف  	∙
كوسنتيكس مخصص لمعالجة الصداف اللويحي المتوسط حتى الشديد لدى كبار مرشحين  	

لتلقي علاج جهازي.
:)psoriatic arthritis( الصدافي المفاصل  إلتهاب  	∙

ميتوتريكسات  دواء يسمى  مع  سوية  بـ كوسنتيكس  مشترك  علاج  أو  بـ كوسنتيكس  علاج  	
)methotrexate )MTX مخصص لعلاج إلتهاب المفاصل الصدافي النشط لدى كبار وذلك 

كافية. عندما تكون الإستجابة لعلاج سابق بدواء من نوع DMARD غير 
المفاصل  الرثياني )إلتهاب  الفقار  إلتهاب  ذلك  في  المحوري، بما  الفقارية  المفاصل  إلتهاب  	∙
الفقارية المحوري مع شواهد بالتصوير الشعاعي( وإلتهاب الفقار )إلتهاب المفاصل الفقارية 

المحوري( بدون شواهد بالتصوير الشعاعي:
النشط لدى كبار عندما تكون الإستجابة  الرثياني  الفقار  إلتهاب  كوسنتيكس مخصص لعلاج  	

كافية. غير  لعلاج عادي )conventional( سابق 
مع  الشعاعي  بالتصوير  شواهد  بدون  النشط  الفقار  إلتهاب  لعلاج  مخصص  كوسنتيكس  	
بواسطة  علامات لإلتهاب التي تتجلى بزيادة نسب )C-reactive protein )CRP وشواهد 
بواسطة  للعلاج  كافية  غير  إستجابة  magnetic resonance imaging (MRI) بعد 

.)NSAIDs( مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية
.)Interleukin (IL) Inhibitors( الفصيلة العلاجية: من مثبطات إنترلوكين

 )monoclonal antibody( المادة الفعالة في كوسنتيكس هي سيكوكينوماب، ضد وحيد النسيلة
الدواء بواسطة  الذي ينتمي لمجموعة المستحضرات المسماة مثبطات إنترلوكين )IL(.يعمل 
إبطال فعالية الپروتين المسمى IL-17A، الذي تكون نسبه مرتفعة في الأمراض مثل الصدفية، 

إلتهاب المفاصل الصدافي وإلتهاب المفاصل الفقارية المحوري.  
الصداف اللويحي

كوسنتيكس هو دواء يستعمل لعلاج الجلد في حالة الصداف اللويحي الذي يسبب إلتهاباً يلحق 
الضرر بالجلد. يقلل كوسنتيكس من الإلتهاب وأعراض المرض الأخرى. يستعمل كوسنتيكس لعلاج 

الكبار الذي يعانون من الصداف اللويحي المتوسط حتى الشديد.
إن الفائدة التي ستجنيها من إستعمال كوسنتيكس للصداف اللويحي تتمثل في حدوث تحسن الذي 

يؤدي إلى نظافة الجلد وإلى تقليل الأعراض لديك مثل تشكل قشرة، حكة وألم.
إلتهاب المفاصل الصدافي

كوسنتيكس عبارة عن دواء يستعمل في علاج حالة تسمى »إلتهاب المفاصل الصدافي«. إنها عبارة 
عن مرض إلتهابي في المفاصل الذي يترافق في أحيان متقاربة بمرض الصدفية. 

إذا وجد لديك إلتهاب مفاصل صدافي نشط، ستحصل في البداية على أدوية أخرى. إذا لم تستجب 
بشكل جيد بما فيه الكفاية لهذه الأدوية، ستحصل على كوسنتيكس لتقليل علامات وأعراض إلتهاب 
المفاصل الصدافي النشط، لتحسين الأداء الوظيفي البدني، ولإبطاء الضرر الحاصل لغضروف ولعظم 

تلك المفاصل التي تشترك في المرض.
يستعمل كوسنتيكس لعلاج الكبار الذين يعانون من إلتهاب المفاصل الصدافي النشط ويمكن أن 

يعطى لوحده أو مع دواء آخر يدعى ميتوتريكسات.
إن الفائدة التي ستجنيها من إستعمال كوسنتيكس لإلتهاب المفاصل الصدافي ستكون تقليل 
علامات وأعراض المرض، إبطاء تضرر الغضروف والعظم في المفاصل وتحسين قدرتك على أداء 

النشاطات اليومية الإعتيادية.
إلتهاب المفاصل الفقارية المحوري، بما في ذلك إلتهاب الفقار الرثياني وإلتهاب الفقار بدون 

شواهد بالتصوير الشعاعي
كوسنتيكس عبارة عن دواء لعلاج حالة إلتهاب الفقار الرثياني وإلتهاب الفقار بدون شواهد بالتصوير 
الشعاعي. هذه أمراض إلتهابية التي تؤثر بشكل أساسي على العمود الفقري لأنها تؤدي إلى 
إلتهاب في مفاصل العمود الفقري. إذا وجد لديك إلتهاب الفقار الرثياني أو إلتهاب الفقار بدون 
شواهد بالتصوير الشعاعي ستحصل بدايةً على أدوية أخرى.إذا لم تستجب بشكل جيد بما فيه 
الكفاية لهذه الأدوية، ستحصل على كوسنتيكس لتقليل علامات وأعراض المرض، لتقليل الإلتهاب 

ولتحسين الأداء الوظيفي البدني.
يستعمل كوسنتيكس لعلاج الكبار الذين يعانون من إلتهاب الفقار الرثياني النشط وإلتهاب الفقار 

النشط بدون شواهد بالتصوير الشعاعي. 
إن الفائدة التي ستجنيها من إستعمال كوسنتيكس لإلتهاب الفقار الرثياني وإلتهاب الفقار بدون شواهد 
بالتصوير الشعاعي ستكون تقليل علامات وأعراض المرض لديك وتحسين الأداء الوظيفي البدني. 

الدواء إستعمال  2( قبل 
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لـ سيكوكينوماب أو لكل واحد من المركبات الإضافية في كوسنتيكس  	∙
الطبيب  تكون حساساً )أليرجي(، راجع  قد  بأنك  تعتقد  الفقرة 6(. إذا كنت  في  )الظاهرة 

للإستشارة قبل إستعمال كوسنتيكس.
أهمية. ذو  بأنه  طبيبك  يعتقد  الذي  نشط  تلوث  لديك  وجد  	∙

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ كوسنتيكس، إحك للطبيب أو للممرضة إذا كانت إحدى الحالات التالية تخصك:

تلوث. الآن  لديك  وجد  إذا  	∙
متكررة. أو  مستمرة  تلوثات  من  تعاني  كنت  إذا  	∙

السل. مرض  لديك  وجد  إذا  	∙
للاتكس. تحسسي  فعل  رد  مرة  ذات  لديك  حدث  إذا  	∙

مرض إلتهابي يؤثر على أمعائك، المسمّى مرض كرون. لديك  وجد  إذا  	∙

إذا وجد لديك إلتهاب في القولون المسمّى إلتهاب القولون التقرّحي. 	∙
إذا تلقيت لقاحاً في الفترة الأخيرة أو إذا كان من المفترض أن تتلقى لقاحاً خلال العلاج بـ كوسنتيكس. 	∙

بالضوء  أو علاج  المناعة  داء الصدفية، مثل مثبط آخر لجهاز  تتلقى علاجاً آخراً لعلاج  إذا كنت  	∙
.)UV( بواسطة الضوء فوق البنفسجي

مرض إلتهابي في الأمعاء )مرض كرون أو إلتهاب القولون التقرّحي(
توقف عن إستعمال كوسنتيكس وإحك لطبيبك أو توجه حالاً لمساعدة طبية إذا كنت تلاحظ تقلصات 

وآلام في البطن، إسهال، إنخفاض في الوزن، دم في البراز أو أي علامة أخرى لمشكلة في الأمعاء.
إنتبه للتلوثات وردود الفعل التحسسية

قد يسبب كوسنتيكس أعراض جانبية شديدة، بما في ذلك تلوثات وردود فعل تحسسية. عليك 
متابعة علامات تدل على هذه الحالات إذا كنت معالجاً بـ كوسنتيكس.

توقف عن العلاج بـ كوسنتيكس وبلغ الطبيب، أو توجه لتلقي مساعدة طبية حالاً إذا قاسيت من 
إحدى العلامات التي تشير إلى إحتمالية حدوث تلوث شديد أو رد فعل تحسسي. قائمة العلامات 

مفصلة في بند »أعراض جانبية شديدة« في الفقرة 4.

الأطفال والمراهقون
كوسنتيكس غير مخصص للأطفال والمراهقين )دون عمر 18 سنة( نظراً لأن المستحضر لم تتم 

دراسته لدى هذه الفئة من العمر.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 
بالأخص: الصيدلي  أو  الطبيب  إبلاغ  غذائية، إحك للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. يجب 

إذا تلقيت لقاحاً في الفترة الأخيرة أو إذا كنت تخطط لتلقي لقاح. عليك الإمتناع عن  	∙
تلقي تركيبات لقاحات من أنواع معينة )تركيبات لقاح حية( أثناء إستعمال كوسنتيكس.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
يفضل الإمتناع عن إستعمال كوسنتيكس خلال فترة الحمل. لا تتوفر معلومات حول تأثير  	∙
الدواء لدى النساء الحوامل. إذا كنت إمرأة في سن الخصوبة، فيوصى بالإمتناع عن الحمل 
بواسطة إستعمال وسائل منع حمل ملائمة، وذلك خلال فترة إستعمال كوسنتيكس، 
ولمدة 20 أسبوعاً على الأقل بعد المقدار الدوائي الأخير من كوسنتيكس. بلغي طبيبك 

إذا كنت في فترة الحمل، إذا كنت تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل.
أو إستعمال  أو تخططين للإرضاع. أنتِ وطبيبك تقرران إما الإرضاع  إذا كنت مرضعة  بلغي طبيبك  	∙
كوسنتيكس. ليس من المفروض أن تقومي بكلا الأمرين. بعد إستعمال كوسنتيكس لا يجوز 

الإرضاع 20 أسبوعاً على الأقل بعد المقدار الدوائي الأخير من كوسنتيكس.
السياقة وإستعمال الماكنات

من غير المتوقع أن يؤثر كوسنتيكس على القدرة على السياقة أو إستعمال الماكنات.

الدواء؟ إستعمال  3( كيفية 
يجب إستعمال كوسنتيكس حسب تعليمات الطبيب دائماً. عليك الإستيضاح من الطبيب، الممرضة 
أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. المقدار الدوائي 

وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 
يجب حقن كوسنتيكس تحت الجلد )يسمى بالحقن تحت الجلد(. أنت وطبيبك يتوجب عليكما التقرير 
فيما إذا يفترض أن تحقن كوسنتيكس بنفسك. من المهم ألا تحاول إجراء الحقن الذاتي إلى أن يتم إرشادك 
من قبل طبيبك، الممرضة، أو الصيدلي. أيضاً المعالجِ بإمكانه أن يحقن لك كوسنتيكس بعد تلقيه 
الإرشاد الملائم. للحصول على تعليمات مفصلة بشأن حقن كوسنتيكس، أنظر »تعليمات إستعمال 
النشرة.  نهاية هذه  كوسنتيكس 150 ملغ محلول للحقن ضمن محقنة جاهزة للإستعمال« في 

مُدّة العلاج
يقرر الطبيب لأي كمية من كوسنتيكس تحتاج وما هي مدة العلاج.

الصداف اللويحي
الجلد تحت  بالحقن  هو 300 ملغ  به  الموصى  الدوائي  المقدار  	∙

كل مقدار دوائي ذو 300 ملغ يعطى على شكل حقنتين تحت الجلد كل منها 150 ملغ  	∙
بعد المقدار الدوائي الأول ستحصل على حُقن أسبوعية إضافية في الأسابيع 1، 2، 3 و ـ 4 ولاحقاً 
ستتلقى حُقن مرّة في الشهر. في كل مرة ستحصل على مقدار دوائي قدره 300 ملغ الذي 

سيعطى بحقنتين كل منها 150 ملغ.
إلتهاب المفاصل الصدافي

لدى مرضى إلتهاب المفاصل الصدافي الذين يعانون أيضاً من الصداف اللويحي بدرجة متوسطة حتى 
 tumour شديدة أو مرضى لم يستجيبوا كما يجب للأدوية المسماة حاجبات عامل التموت الورمي

:necrosis factor (TNF) blockers
الجلد تحت  بالحقن  هو 300 ملغ  به  الموصى  الدوائي  المقدار  	∙

بعد  منها 150 ملغ  كل  الجلد  تحت  بحقنتين  يعطى  ذو 300 ملغ  دوائي  مقدار  كل  	∙
المقدار الدوائي الأول ستتلقى حُقن أسبوعية إضافية في الأسابيع 1، 2، 3 و ـ 4 ولاحقاً ستتلقى 
الذي يعطى  حُقن مرّة في الشهر. في كل مرة ستحصل على مقدار دوائي قدره 300 ملغ 

بحقنتين كل منها 150 ملغ.
لمرضى إلتهاب المفاصل الصدافي الآخرين

الجلد تحت  بالحقن  هو 150 ملغ  به  الموصى  الدوائي  المقدار  	∙

بعد المقدار الدوائي الأول ستتلقى حُقن أسبوعية إضافية في الأسابيع 1، 2، 3 و ـ 4 ولاحقاً ستتلقى 
حقنة مرة في الشهر.

وعلى أساس إستجابتك، من شأن طبيبك أن يرفع المقدار الدوائي لـ 300 ملغ.
إلتهاب الفقار الرثياني

الجلد تحت  بالحقن  هو 150 ملغ  به  الموصى  الدوائي  المقدار  	∙
بعد المقدار الدوائي الأول ستتلقى حُقن أسبوعية إضافية في الأسابيع 1، 2، 3 و ـ 4 ولاحقاً 

ستحصل على حقنة مرة في الشهر. 
بالإعتماد على إستجابتك، من شأن طبيبك أن يرفع المقدار الدوائي لـ 300 ملغ. كل مقدار دوائي 

ذو 300 ملغ يعطى كحقنتين ذات 150 ملغ.
إلتهاب الفقار بدون شواهد بالتصوير الشعاعي

الجلد تحت  بالحقن  هو 150 ملغ  به  الموصى  الدوائي  المقدار  	∙
بعد المقدار الدوائي الأول تتلقى حقن أسبوعية إضافية في الأسابيع 1، 2، 3 وـ 4 ولاحقاً حقنة 
واحدة مرة في الشهر. بدلاً من ذلك، يقرر طبيبك بأنه بعد المقدار الدوائي الأول تحتاج لحقنة 

واحدة في الشهر. 
كوسنتيكس عبارة عن علاج طويل الأمد. يتابع الطبيب حالتك بشكل منتظم للتأكد من أن العلاج 

يحقق التأثير المرغوب. 
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا إستعملت مقداراً دوائياً أكبر من المطلوب من كوسنتيكس
إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً، أو إذا أعطي المقدار الدوائي بموعد أبكر مما حدد بحسب وصفة 
الطبيب، أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء أو حقن لنفسه، يجب التوجه حالاً للطبيب أو لغرفة الطوارئ 

في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت حقن كوسنتيكس

إذا نسيت حقن مقدار دوائي من كوسنتيكس في الموعد المحدد، عليك حقن المقدار الدوائي التالي حالاً 
بعد تذكرك بذلك. ومن ثم عليك التحدث مع الطبيب للتناقش حول موعد حقن المقدار الدوائي التالي.

يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن إستعمال كوسنتيكس

لا توجد خطورة في التوقف عن إستعمال كوسنتيكس. مع ذلك، في حال توقفك عن الإستعمال، فإن 
أعراض الصدفية، إلتهاب المفاصل الصدافي أو إلتهاب الفقار الرثياني التي كنت تعاني منها قد تعود.

لا تستعمل الأدوية في‮ ‬العتمة‮! ‬يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي‮ في‮ ‬كل مرة‮ 
تستعمل فيها دواء‮. ‬ضع‮‮ ‬النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك‮.‬

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
الجانبية 4( الأعراض 

كما بكل دواء، إن إستعمال هذا الدواء قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 

أعراض جانبية شديدة
عليك التوقف عن إستعمال كوسنتيكس وإبلاغ الطبيب أو التوجه لتلقي مساعدة طبية بشكل  	∙

فوري إذا عانيت من أي من بين الأعراض الجانبية التالية: 
تشمل: أن  شأنها  من  علامات إحتمالية حدوث تلوث خطير 

ليلي. بالإنفلوإنزا، تعرق  شبيهة  سخونة، أعراض  	∙
عابر. غير  التنفس، سعال  في  ضيق  أو  بإرهاق  الشعور  	∙

بحويصلات. يترافق  الجلد  في  مؤلم  طفح  أو  ومؤلم  ساخن، أحمر  جلد  	∙
التبول. عند  بحرقة  الشعور  	∙

تشمل: أن  شأنها  علامات لحدوث رد فعل تحسسي شديد من 
البلع. أو  التنفس  في  صعوبات  	∙

الحواس. ضبابية  أو  الدوار  يسبب  قد  منخفض، الذي  دم  ضغط  	∙
الحنجرة. أو  الوجه، الشفتين، اللسان  إنتفاخ  	∙

بارزة. جلدية  بآفات  أو  اللون  أحمر  بطفح  تترافق  الجلد، التي  في  شديدة  حكة  	∙
يقرر طبيبك فيما إذا ومتى يمكنك بدء العلاج من جديد.

צבוט בעדינות את העור במקום ההזרקה והחדר 
את המחט כפי שמוצג באיור. דחוף את המחט עד 
הסוף על מנת להבטיח את מתן התרופה במלואה.

אחוז במזרק כפי שמוצג באיור. לחץ על הבוכנה 
בקצב איטי עד הסוף, כך שראש הבוכנה יימצא 

כולו בין כנפי מגן המזרק.
המשך ללחוץ על הבוכנה כלפי מטה תוך כדי החזקת 

המזרק במקומו במשך 5 שניות.

המשך ללחוץ על הבוכנה תוך כדי משיכה זהירה 
של המחט מתוך מקום ההזרקה.

שחרר את הבוכנה בקצב איטי והנח למגן המזרק 
לכסות את המחט החשופה באופן אוטומטי.

ייתכן כי תופיע כמות דם קטנה במקום ההזרקה. 
תוכל להצמיד כדור צמר גפן או גזה על פני 
מקום ההזרקה ולהחזיק אותו במשך 10 שניות.
יכול  אין לשפשף את מקום ההזרקה. אתה 
לכסות את מקום ההזרקה באגד מדבק )פלסטר( 

במקרה הצורך.

הוראות פינוי
יש לפנות את המזרק המשומש למכל פסולת 
חדה )מכל הניתן לסגירה, עמיד בפני ניקוב(.

למען הבטיחות והבריאות שלך ושל אנשים 
אחרים, לעולם אין לעשות שימוש חוזר במחטים 

ובמזרקים משומשים.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ”ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קוסנטיקס 150 מ”ג תמיסה להזרקה
תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש

להזרקה תת-עורית
חומר פעיל:

סקוקינומאב  מ”ג/מ”ל   150 מכיל  לשימוש  מוכן  קוסנטיקס  של  מזרק  כל 
.)secukinumab(

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 6 “מידע נוסף”.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
למה מיועדת התרופה? 	.1

קוסנטיקס מיועדת לטיפול במחלות הדלקתיות הבאות:
:)plaque psoriasis - ספחת רובדית )פסוריאזיס רובדית 	∙

קוסנטיקס מיועדת לטיפול בספחת רובדית ברמה בינונית עד חמורה במבוגרים  	
המועמדים לטיפול מערכתי.

:)psoriatic arthritis - דלקת מפרקים ספחתית )פסוריאטיק ארטריטיס 	∙
טיפול בקוסנטיקס או טיפול משולב בקוסנטיקס יחד עם תרופה בשם מתוטרקסט  	
methotrexate (MTX) מיועד לטיפול בדלקת מפרקים ספחתית פעילה במבוגרים 

כשהתגובה לטיפול קודם בתרופה מסוג DMARD הייתה לא מספקת.
ספונדילוארטריטיס אקסיאלית, כולל דלקת חוליות מקשחת )ספונדילוארטריטיס  	∙
אקסיאלית עם עדויות רדיוגרפיות( ודלקת חוליות )ספונדילוארטריטיס אקסיאלית( 

ללא עדויות רדיוגרפיות:
קוסנטיקס מיועדת לטיפול בדלקת חוליות מקשחת פעילה במבוגרים כשהתגובה  	

לטיפול קונבנציונאלי )שגרתי( קודם הייתה לא מספקת.
עדויות  ללא  פעילה  חוליות  בדלקת  לטיפול  מיועדת  קוסנטיקס  	
ביטוי ברמות מוגברות של  לידי   רדיוגרפיות עם סימנים לדלקת הבאים 
 magnetic resonance imaging (MRI) -ועדויות ב C-reactive protein )CRP(
לאחר תגובה לא מספקת לטיפול בתרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידים 

.)NSAIDs(
.)Interleukin (IL) Inhibitors( קבוצה תרפויטית: מעכבי אינטרלוקין

 )monoclonal antibody( החומר הפעיל בקוסנטיקס הינו סקוקינומאב, נוגדן חד שבטי
השייך לקבוצה של תכשירים הנקראים מעכבי אינטרלוקין )IL(. התרופה פועלת 
באמצעות נטרול פעילותו של חלבון המכונה IL-17A, אשר נמצא ברמות מוגברות 

במחלות כגון ספחת, דלקת מפרקים ספחתית וספונדילוארטריטיס אקסיאלית.
ספחת רובדית

קוסנטיקס הינה תרופה המשמשת לטיפול בעור במצב של ספחת רובדית שגורמת 
לדלקת הפוגעת בעור. קוסנטיקס מפחיתה את הדלקת ותסמינים אחרים של המחלה. 
קוסנטיקס משמשת לטיפול במבוגרים הסובלים מפסוריאזיס רובדית בינונית עד חמורה.
התועלת שתפיק מהשימוש בקוסנטיקס בספחת רובדית תתבטא בשיפור שיוביל לניקוי 

העור ולהפחתת התסמינים שלך כגון היווצרות קשקשים, גרד וכאב.
דלקת מפרקים ספחתית

קוסנטיקס הינה תרופה המשמשת לטיפול במצב שנקרא “דלקת מפרקים ספחתית”. 
זוהי מחלה דלקתית של המפרקים שלעיתים קרובות מלווה בספחת. 

אם יש לך דלקת מפרקים ספחתית פעילה, תקבל תחילה תרופות אחרות. אם לא תגיב 
מספיק טוב לתרופות אלו, תקבל קוסנטיקס כדי להפחית את הסימנים והתסמינים 
של דלקת מפרקים ספחתית פעילה, לשיפור התיפקוד הגופני ולהאטה בנזק שנגרם 

לסחוס ולעצם של אותם המפרקים המעורבים במחלה.
קוסנטיקס משמשת לטיפול במבוגרים עם דלקת מפרקים ספחתית פעילה ויכולה 

להינתן לבד או עם תרופה אחרת הנקראת מתוטרקסט.
התועלת שתפיק מהשימוש בקוסנטיקס בדלקת מפרקים ספחתית תהיה הפחתת 
סימנים ותסמינים של המחלה, האטה בנזק לסחוס ולעצם שבמפרקים ותשפר את 

יכולתך בפעילויות יומיות רגילות.
ספונדילוארטריטיס אקסיאלית, כולל דלקת חוליות מקשחת ודלקת חוליות 

ללא עדויות רדיוגרפיות
קוסנטיקס הינה תרופה לטיפול במצב של דלקת חוליות מקשחת ודלקת חוליות ללא 
עדויות רדיוגרפיות. אלה מחלות דלקתיות שמשפיעות בעיקר על עמוד השדרה כיוון 
שהן גורמות לדלקת במפרקי עמוד השדרה. אם יש לך דלקת חוליות מקשחת או 
דלקת חוליות ללא עדויות רדיוגרפיות תקבל תחילה תרופות אחרות. אם לא תגיב 
מספיק טוב לתרופות אלו, תקבל קוסנטיקס כדי להפחית את הסימנים והתסמינים 

של המחלה, להפחתה בדלקת ולשיפור התיפקוד הגופני.
קוסנטיקס משמשת לטיפול במבוגרים עם דלקת חוליות מקשחת פעילה ודלקת 

חוליות ללא עדויות רדיוגרפיות פעילה.
התועלת שתפיק מהשימוש בקוסנטיקס לדלקת חוליות מקשחת ודלקת חוליות 
ללא עדויות רדיוגרפיות תהיה הפחתה בסימנים ובתסמינים של המחלה שלך ושיפור 

בתיפקוד הגופני.
לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לסקוקינומאב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים בקוסנטיקס  	∙
)המופיעים בפרק 6(. אם אתה חושב שאתה עלול להיות אלרגי, פנה לרופא 

לצורך ייעוץ לפני השימוש בקוסנטיקס.
יש לך זיהום פעיל שלדעת הרופא שלך הינו משמעותי. 	∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בקוסנטיקס, ספר לרופא או לאחות אם אחד המצבים שלהלן 

רלוונטי לגביך:
אם עכשיו יש לך זיהום. 	∙

אם אתה סובל מזיהומים ממושכים או חוזרים. 	∙
אם יש לך שחפת. 	∙

אם אי פעם הייתה לך תגובה אלרגית ללטקס. 	∙
אם יש לך מחלה דלקתית המשפיעה על המעי שלך, הנקראת מחלת קרוהן. 	∙

אם יש לך דלקת במעי הגס הנקראת קוליטיס כיבית. 	∙
אם קיבלת חיסון לאחרונה או אם אתה אמור לקבל חיסון במהלך הטיפול  	∙

בקוסנטיקס.
אם הינך מקבל טיפול אחר לפסוריאזיס, כמו מדכא מערכת חיסון )אימונוסופרסור(  	∙

.)UV( אחר או פוטותרפיה עם אור אולטרה-סגול
מחלת מעיים דלקתית )מחלת קרוהן או קוליטיס כיבית(

הפסק להשתמש בקוסנטיקס וספר לרופא שלך או פנה מיד לעזרה רפואית אם 
אתה מבחין בהתכווצויות וכאבים בבטן, שלשולים, ירידה במשקל, דם בצואה או כל 

סימן אחר לבעיה במעי.
שים לב לזיהומים ותגובות אלרגיות

קוסנטיקס עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, כולל זיהומים ותגובות אלרגיות. 
עליך לעקוב אחרי סימנים למצבים אלו אם אתה מטופל בקוסנטיקס.

הפסק הטיפול בקוסנטיקס וספר לרופא, או פנה לעזרה רפואית באופן מיידי אם 

אתה חווה אחד מן הסימנים שמצביעים על אפשרות לזיהום חמור או תגובה אלרגית. 
רשימת הסימנים מפורטת בסעיף “תופעות לוואי חמורות” בפרק 4.

ילדים ומתבגרים
קוסנטיקס אינה מיועדת עבור ילדים ומתבגרים )מתחת לגיל 18 שנים( מאחר 

שהתכשיר לא נחקר בקבוצת גיל זו.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח:
אם קיבלת חיסון לאחרונה או אם אתה מתכנן לקבל חיסון. עליך להימנע מקבלת  	∙
תרכיבי חיסון מסוגים מסוימים )תרכיבי חיסון חיים( בעת שימוש בקוסנטיקס.

היריון, הנקה ופוריות
עדיף להימנע משימוש בקוסנטיקס במהלך היריון. אין מידע לגבי השפעת  	∙
התרופה בנשים בהיריון. אם הינך אשה בגיל הפוריות, מומלץ למנוע היריון 
על ידי שימוש באמצעים מתאימים למניעת היריון, זאת במהלך השימוש 
בקוסנטיקס, ולפחות במשך 20 שבועות אחרי המנה האחרונה של קוסנטיקס.
ספרי לרופא שלך אם הינך בהיריון, אם הינך חושבת שאת בהיריון או שאת מתכננת  	

להרות.
ספרי לרופא שלך אם הינך מיניקה או מתכננת להניק. את והרופא שלך תחליטו אם  	∙
להניק או להשתמש בקוסנטיקס. אינך אמורה לעשות את שניהם. אחרי השימוש 
בקוסנטיקס אין להניק לפחות 20 שבועות אחרי המנה האחרונה של קוסנטיקס.

נהיגה ושימוש במכונות
קוסנטיקס אינה צפויה להשפיע על היכולת לנהוג או להשתמש במכונות.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בקוסנטיקס תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא, 
האחות או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון ואופן 

הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
את קוסנטיקס יש להזריק מתחת לעור )הזרקה הקרויה תת-עורית(. אתה והרופא 

שלך צריכים להחליט האם אתה אמור להזריק קוסנטיקס בעצמך.
חשוב שלא תנסה להזריק לעצמך עד שתודרך על ידי הרופא שלך, האחות, או הרוקח. 

גם מטפל יכול להזריק לך קוסנטיקס אחרי הדרכה מתאימה.
להוראות מפורטות לגבי הזרקת קוסנטיקס, ראה “הוראות לשימוש בקוסנטיקס 

150 מ”ג תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש” בסוף עלון זה.
משך הטיפול

הרופא יחליט לאיזו כמות של קוסנטיקס אתה זקוק ומהו משך הטיפול.
ספחת רובדית

המנה המומלצת היא 300 מ”ג בהזרקה תת-עורית 	∙
כל מנה של 300 מ”ג ניתנת כשתי זריקות תת-עוריות של 150 מ”ג 	∙
בשבועות נוספות  שבועיות  זריקות  תקבל  אתה  הראשונה  המנה   לאחר 
 1, 2, 3 ו- 4 ובהמשך הזרקות אחת לחודש. בכל פעם תקבל מנה של 300 מ”ג

שתינתן בשתי הזרקות של 150 מ”ג כל אחת.
דלקת מפרקים ספחתית

ברמה  רובדית  ספחת  גם  להם  יש  אשר  ספחתית  מפרקים  דלקת  לחולי 
הנקראות לתרופות  כראוי  הגיבו  שלא  חולים  או  חמורה  עד   בינונית 

:tumour necrosis factor (TNF) blockers
המנה המומלצת הינה 300 מ”ג בהזרקה תת-עורית 	∙

כל מנה של 300 מ”ג ניתנת כשתי זריקות תת-עוריות של 150 מ”ג 	∙
בשבועות  נוספות  שבועיות  זריקות  תקבל  אתה  הראשונה  המנה   לאחר 
1, 2, 3 ו- 4 ובהמשך הזרקות אחת לחודש. בכל פעם תקבל מנה של 300 מ”ג 

שתינתן בשתי הזרקות של 150 מ”ג כל אחת.

לחולי דלקת מפרקים ספחתית אחרים
המנה המומלצת הינה 150 מ”ג בהזרקה תת-עורית 	∙

בשבועות נוספות  שבועיות  זריקות  תקבל  אתה  הראשונה  המנה   לאחר 
1, 2, 3 ו- 4 ובהמשך הזרקה אחת לחודש.

בהתבסס על התגובה שלך, הרופא שלך עשוי להגדיל את המנה ל- 300 מ”ג.
דלקת חוליות מקשחת

המנה המומלצת הינה 150 מ”ג בהזרקה תת-עורית 	∙
לאחר המנה הראשונה אתה תקבל זריקות שבועיות נוספות בשבועות 1, 2, 3 ו- 4 

ובהמשך הזרקה אחת לחודש.
בהתבסס על התגובה שלך, הרופא שלך עשוי להגדיל את המנה ל- 300 מ”ג. כל 

מנה של 300 מ”ג ניתנת כשתי הזרקות של 150 מ”ג.
דלקת חוליות ללא עדויות רדיוגרפיות

המנה המומלצת הינה 150 מ”ג בהזרקה תת-עורית 	∙
לאחר המנה הראשונה אתה תקבל זריקות שבועיות נוספות בשבועות 1, 2, 3 ו- 4 
ובהמשך הזרקה אחת לחודש. לחילופין, הרופא שלך יכול להחליט כי לאחר המנה 

הראשונה תדרש להזרקה אחת לחודש.
קוסנטיקס הינה טיפול ארוך טווח. הרופא יעקוב אחר מצבך באופן סדיר על מנת 

לוודא כי הטיפול משיג את ההשפעה הרצויה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם השתמשת במינון גבוה מהנדרש של קוסנטיקס
אם נטלת מנת יתר, או אם המנה ניתנה במועד מוקדם יותר מזה אשר נקבע על פי 
מרשם הרופא, או אם בטעות בלע ילד מן התרופה או הזריק לעצמו, יש לפנות מיד 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת להזריק קוסנטיקס

אם שכחת להזריק מנת קוסנטיקס בזמן המיועד, עליך להזריק את המנה הבאה 
מיד לאחר שתיזכר בכך. לאחר מכן עליך לשוחח עם הרופא על מנת לדון במועד 

ההזרקה של המנה הבאה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם תפסיק את השימוש בקוסנטיקס
אין סכנה בהפסקת השימוש בקוסנטיקס. עם זאת, אם תפסיק, תסמיני ספחת, 

דלקת מפרקים ספחתית או דלקת חוליות מקשחת מהם סבלת עלולים לחזור.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך לוקח תרופה. 

הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה זו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

עליך להפסיק את השימוש בקוסנטיקס ולדווח לרופא או לפנות לעזרה רפואית  	∙
באופן מיידי אם תסבול מאחת מבין תופעות הלוואי שלהלן:

סימנים לאפשרות של זיהום חמור עשויים לכלול:
חום, תסמינים דמויי שפעת, הזעות לילה. 	∙

תחושת עייפות או קוצר נשימה, שיעול שאינו חולף. 	∙
עור חם, אדום וכואב או פריחה כואבת בעור עם שלפוחיות. 	∙

תחושת צריבה בעת מתן שתן. 	∙
סימנים לתגובה אלרגית חמורה עשויים לכלול:

קשיי נשימה או בליעה. 	∙
לחץ דם נמוך, העלול לגרום לסחרחורת או לערפול חושים. 	∙

נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון. 	∙

גרד חמור של העור, המלווה בפריחה אדומה או בנגעי עור מורמים. 	∙
הרופא שלך יחליט האם ומתי אתה יכול להתחיל מחדש את הטיפול.

תופעות לוואי אחרות
מרבית תופעות הלוואי המפורטות להלן הן קלות עד מתונות. אם תופעות לוואי אלו 

הופכות לחמורות, אנא פנה לרופא, לרוקח או לאחות.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
זיהומים בדרכי הנשימה העליונות המלווים בתסמינים כגון כאב גרון וגודש באף 

)נאזופרינגיטיס, נזלת(.
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1 עד 10 משתמשים מתוך 100(:
פצעי קור )פצעי הרפס באזור הפה(; שלשול; אף דולף )נזלת(; פטרת כף הרגל; 

כאב ראש; בחילה; עייפות
תופעות לוואי לא שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
זיהום פטרייתי בפה )זיהום בקנדידה בפה(; סימנים של רמות נמוכות של תאי הדם 
הלבנים, כגון חום, כאב גרון או כיבים בפה בשל זיהומים )נויטרופניה(; זיהום באוזן 
החיצונית )אוטיטיס חיצוני(; הפרשה מהעיניים בליווי גרד, אודם ונפיחות )דלקת 
הלחמית(; פריחה המלווה בגרד )סרפדת(; זיהומים בדרכי הנשימה התחתונות; 
התכווצויות וכאבים בבטן, שלשול, אובדן משקל או דם בצואה )סימנים לבעיות במעי(; 
שלפוחיות קטנות מגרדות בכפות הידיים, בסוליות כף הרגל ובקצוות האצבעות 

)dyshidrotic eczema( והבהונות
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000(:
תגובה אלרגית חריפה עם שוק אנפילקטי; אדמומיות וקילוף עור על פני אזור גדול 
בגוף, אשר עלולים להיות מגרדים או כואבים )exfoliative dermatitis(; דלקת 
של כלי דם קטנים אשר עלולה להוביל לפריחה בעור עם בליטות קטנות אדומות 

)vasculitis( או סגולות
תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
זיהום פטרייתי של העור והריריות ]כולל קנדידה )סוג של פטריה( בוושט[

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור “דיווח 
על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי” שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי 

https://sideeffects.health.gov.il :כניסה לקישור
איך לאחסן את התרופה? 	.5

מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג  	∙
ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp. date( המופיע על גבי האריזה  	∙
או על תווית המזרק המוכן לשימוש. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של החודש.
אין להשתמש אם הנוזל מכיל חלקיקים שנראים בקלות, אם הוא עכור או אם  	∙

צבעו חום ברור.
תנאי אחסון:

יש לאחסן קוסנטיקס בקופסה המקורית כדי להגן מפני אור. יש לאחסן במקרר בין 
2°C ל- 8°C. אין להקפיא. אין לנער.

אם נחוץ, ניתן לאחסן את קוסנטיקס מחוץ למקרר לתקופה אחת של עד 4 ימים 
.30°C בטמפרטורת החדר, אך לא מעל

קוסנטיקס מיועדת לשימוש חד פעמי בלבד.
אין להשליך תרופות לשפכים או לפסולת ביתית. התייעץ עם הרוקח כיצד יש להיפטר 

מתרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו לשמירה על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

Water for injection, Trehalose dihydrate, L-histidine/histidine hydrochloride 
monohydrate, L-methionine and Polysorbate 80 low peroxide quality.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
קוסנטיקס תמיסה להזרקה היא נוזל שקוף. צבעה עשוי להשתנות מחסר צבע עד 
צהבהב. כל אריזה מכילה 1 או 2 מזרקים מוכנים לשימוש )ייתכן שלא כל גודלי 

האריזה משווקים(.
שם בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע”מ, ת”ד 7126, תל אביב.

נערך ביוני 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מס’ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 34342 20 154
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.

הוראות לשימוש בקוסנטיקס 150 מ”ג תמיסה להזרקה 
במזרק מוכן לשימוש

קרא את כל ההוראות במלואן לפני ההזרקה. חשוב שלא תנסה להזריק לעצמך 
עד אשר תקבל הדרכה מאת הרופא, האחות או הרוקח. הקופסה מכילה מזרק)י( 

קוסנטיקס מוכן)ים( לשימוש, הארוז)ים( בנפרד במגשית פלסטיק אטומה.
מזרק קוסנטיקס מוכן לשימוש

לאחר הזרקת התרופה, מגן המזרק יופעל על מנת לכסות את המחט. זאת כדי 
להגן בפני דקירת מחט על הצוות הרפואי, על המטופלים המזריקים לעצמם את 
התרופה שנרשמה להם על ידי רופא ועל אלו שמסייעים למטופלים בהזרקה עצמית.

אתה  להם  נוספים  אביזרים 
זקוק לצורך ההזרקה:

מגבון אלכוהול. 	∙
כדור צמר גפן או גזה. 	∙
מכל פסולת חדה. 	∙

מידע בטיחותי חשוב
זהירות: הרחק מזרקי קוסנטיקס מוכנים לשימוש מהישג ידם וראייתם של ילדים.
מכסה המחט של המזרק עשוי להכיל גומי יבש )לטקס(, על אנשים הרגישים  	.1

לחומר זה להימנע מטיפול בו.
אין לפתוח את סגר האטימה של הקופסה החיצונית עד אשר תהיה מוכן להשתמש  	.2

בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם סגר הבטיחות של הקופסה החיצונית או האטימה  	.3

של המגשית פגומה, זאת מאחר שייתכן כי המוצר אינו בטוח לשימוש.
לעולם אין להשאיר את המזרק בסביבה שבה אנשים אחרים עלולים לחבל בו. 	.4

אין לנער את המזרק. 	.5
יש להיזהר שלא לגעת בכנפי מגן המזרק טרם השימוש. במקרה של נגיעה בהן,  	.6

מגן המזרק עשוי להיות מופעל בשלב מוקדם מדי.
אין להסיר את מכסה המחט עד רגע לפני ההזרקה. 	.7

אין אפשרות לעשות שימוש חוזר במזרק. יש לפנות את המזרק המשומש למכל  	.8
פסולת חדה מיד לאחר השימוש.

אחסון המזרק קוסנטיקס המוכן לשימוש
יש לאחסן את התרופה בקופסה החיצונית המקורית על מנת להגן עליה מפני  	.1

אור. יש לאחסן במקרר בין 2°C ל- 8°C. אין להקפיא.
יש לזכור להוציא את המזרק מחוץ למקרר ולהניח לו להגיע לטמפרטורת החדר  	.2

טרם הכנתו להזרקה )15–30 דקות(.
אין להשתמש במזרק קוסנטיקס המוכן לשימוש לאחר תאריך התפוגה המצוין  	.3
על הקופסה החיצונית )exp. date( או על תווית המזרק. אם התוקף פג, יש 

להחזיר את האריזה לבית המרקחת.
אזור ההזרקה

אזור ההזרקה הוא האזור בגוף בו אתה עומד להשתמש 
במזרק.

האזור המומלץ הוא קדמת הירכיים. כמו כן, אתה יכול  	-
להשתמש בבטן התחתונה, אך לא באזור הממוקם 

במרחק של 5 ס”מ סביב הטבור.
יש לבחור במקום שונה בכל פעם שאתה מזריק לעצמך. 	-
אין להזריק לתוך אזורים בהם העור רגיש, חבול, אדום,  	-
מכוסה בקשקשים או קשה. יש להימנע מאזורים המכילים 

צלקות או סימני מתיחה.
אם מטפל מבצע את ההזרקה, ניתן להשתמש גם באזור  	-

החיצוני של הזרועות העליונות.

הכנת המזרק קוסנטיקס המוכן לשימוש
הערה: עבור מנה של 300 מ”ג הכן שני מזרקי קוסנטיקס 

מוכנים לשימוש והזרק את תכולת שניהם.
יש להוציא את הקופסה המכילה את המזרק מהמקרר  	.1

ולהשאיר אותה במצב סגור למשך כ- 15–30 דקות על מנת לאפשר לה להגיע 
לטמפרטורת החדר.

כאשר תהיה מוכן להשתמש במזרק, רחץ את ידיך בקפידה במים וסבון. 	.2
נקה את מקום ההזרקה במגבון אלכוהול. 	.3

הוצא את המזרק מהקופסה החיצונית וכמו כן, הוצא אותו גם מהמגשית. 	.4
בדוק את המזרק. הנוזל חייב להיות שקוף. צבעו עשוי להשתנות מחסר צבע עד  	.5
צהבהב. ייתכן כי תראה בועת אוויר קטנה, זוהי תופעה נורמלית. אין להשתמש 
בתמיסה אם היא מכילה חלקיקים הנראים לעין בקלות, אם היא עכורה או בעלת 
צבע חום. אין להשתמש בתכשיר אם המזרק שבור. בכל המקרים הללו, יש 

להחזיר את אריזת המוצר לבית המרקחת.
כיצד להשתמש במזרק קוסנטיקס המוכן 

לשימוש
יש להסיר בזהירות את מכסה המחט מהמזרק. יש 
להשליך את מכסה המחט. ייתכן כי תראה טיפת 

נוזל בקצה המחט.
COS SOL PFS APL June22 V6זוהי תופעה נורמלית.

כנפי מגן 
המזרק ראש הבוכנה

מגן המזרקמקום אחיזה לאצבעותבוכנה
חלון הבדיקה, 
המדבקה ותאריך 

התפוגה

מכסה המחט



أعراض جانبية أخرى
غالبية الأعراض الجانبية المفصلة لاحقاً هي طفيفة حتى معتدلة. إذا أصبحت هذه الأعراض الجانبية 

شديدة، الرجاء مراجعة الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.
عشرة(: من  واحد  مستعمل  من  أكثر  لدى  تظهر  أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض 

تلوثات في الطرق التنفسية العلوية التي تترافق بأعراض مثل ألم في الحنجرة وإحتقان في الأنف 
الأنفي، رشح(. البلعوم  )إلتهاب 

بين 100(: من  لدى 1 حتى 10 مستعملين  تظهر  أعراض جانبية شائعة )أعراض 
قروح البرد )قروح الهرپس في منطقة الفم(؛ إسهال؛ سيلان الأنف )رشح(؛ فطر راحة القدم؛ 

صداع؛ غثيان؛ إرهاق
بين 1,000(: من  لدى 10-1 مستعملين  تظهر  أعراض جانبية غير شائعة )أعراض 

تلوث فطري في الفم )تلوث الفم بالمبيضات(؛ علامات لنسب منخفضة من خلايا الدم البيضاء، مثل 
سخونة، ألم في الحنجرة أو تقرحات في الفم نتيجة تلوثات )قلة العدلات(؛ تلوث الأذن الخارجية 
الملتحمة(؛  وإنتفاخ )إلتهاب  بحكة، إحمرار  يترافق  العينين  من  الخارجية(؛ إفراز  الأذن  )إلتهاب 
طفح يترافق بحكة )شرى(؛ تلوثات في الطرق التنفسية السفلى؛ تقلصات وآلام في البطن، 
إسهال، فقدان الوزن أو دم في البراز )علامات لمشاكل في الأمعاء(؛ حويصلات صغيرة حاكة في 
)dyshidrotic eczema( راحتي اليدين، راحتي القدمين وفي أطراف أصابع اليدين والقدمين

بين 10,000(: من  لدى 10-1 مستعملين  تظهر  أعراض جانبية نادرة )أعراض 
رد فعل تحسسي حاد يترافق بصدمة تأقيّة؛ إحمرار وتقشر الجلد على سطح منطقة واسعة في 
دموية صغيرة  أوعية  الجسم، الذي قد يكون حاكاً أو مؤلماً )exfoliative dermatitis(؛ إلتهاب 

)vasculitis( الذي قد يؤدي إلى طفح جلدي مع نتوءات صغيرة حمراء أو بنفسجية
بعد(: يحدد  لم  شيوعها  أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض 

تلوث فطري للجلد والأغشية المخاطية ]يشمل داء المُبيضات)نوع من الفطر( في المريء[
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم 

يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية 

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية 
 )www.health.gov.il( عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة
الرابط:  تصفح  طريق  عن  جانبية، أو  أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  الذي 

https://sideeffects.health.gov.il
الدواء؟ تخزين  5( كيفية 

متناول  ً‮ ‬عن  بعيدا مغلق  في‮ ‬مكان  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  حفظ  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب  	∙
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع،‮ ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون 

تعليمات صريحة من الطبيب‮.
ظهر  على  يظهر  الصلاحية )exp. date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا  	∙
العلبة أو على ملصقة المحقنة الجاهزة للإستعمال. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
إذا  عكراً أو  كان  للعين، إذا  بسهولة  تبدو  جزيئات  على  السائل  إحتوى  إذا  الإستعمال  يجوز  لا  	∙

كان لونه بني بشكل واضح.
ظروف التخزين:

يجب تخزين كوسنتيكس في العلبة الأصلية للحماية من الضوء. يجب التخزين في البراد بدرجة 
حرارة تترواح ما بين 8-2 درجة مئوية. لا يجوز التجميد. لا يجوز الخض. 

إذا دعت الحاجة، بالإمكان تخزين كوسنتيكس خارج البراد لفترة واحدة قدرها حتى 4 أيام بدرجة 
حرارة الغرفة، لكن بما لا يتجاوز 30 درجة مئوية. كوسنتيكس مخصص للإستعمال الأحادي فقط. 
لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إستشر الصيدلي عن كيفية التخلص من 

أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.

إضافية 6( معلومات 
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Water for injection, Trehalose dihydrate, L-histidine/histidine hydrochloride 
monohydrate, L-methionine and Polysorbate 80 low peroxide quality.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
كوسنتيكس محلول للحقن هو سائل شفاف. لونه قد يتغير من عديم اللون حتى مائل إلى الأصفر. 
تحتوي كل علبة على 1 أو 2 محاقن جاهزة للإستعمال )من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب(.
إسم صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.،‮ ‬ص.ب. 7126، تل أبيب.‬

تم إعدادها في حزيران 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 34342 20 154

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن 
الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تعليمات إستعمال كوسنتيكس 150 ملغ محلول للحقن ضمن محقنة 
جاهزة للإستعمال

إقرأ كافة التعليمات بالكامل قبل الحقن. من المهم ألا تحاول الحقن الذاتي إلى أن تحصل على 
إرشاد من الطبيب، الممرضة أو الصيدلي. تحتوي العلبة على محقنة )محاقن( كوسنتيكس جاهزة 

للإستعمال، معبأة بشكل منفرد ضمن لويحة پلاستيكية قاتمة.
محقنة كوسنتيكس جاهزة للإستعمال

بعد حقن الدواء، يعمل واقي المحقنة ليغطي الإبرة. وذلك لحماية الطاقم الطبي، المعالجين الذين 
يحقنون بأنفسهم الدواء الذي وصف لهم من قبل الطبيب وهؤلاء الذين يساعدون المعالجين في 

الحقن الذاتي من الوخز بالإبرة.    
أدوات إضافية أنت بحاجة إليها لتقوم بعملية الحقن:

منديل كحولي.  	∙
شاش. أو  قطنية  كرة  	∙
الحادة. وعاء للنفايات  	∙

معلومات هامة عن الأمان
تحذير: إحفظ محاقن كوسنتيكس الجاهزة للإستعمال بعيداً عن متناول أيدي الأطفال ومجال 

رؤيتهم.
من شأن غطاء إبرة المحقنة أن يحتوي على مطاط جاف )لاتكس(، على الأشخاص الحساسين  	)1

لهذه المادة الإمتناع من التعامل معها.
لا يجوز فتح ختم إغلاق العلبة الخارجية إلى أن تكون جاهزاً لإستعمال الدواء. 	)2

لا يجوز إستعمال الدواء إذا كان ختم أمان العلبة الخارجية أو ختم اللويحة معطوباً، ذلك لأنه  	)3
من الجائز أن المستحضر غير آمن للإستعمال.

لا يجوز أبداً ترك المحقنة في مكان يمكن للآخرين إلحاق الضرر بها. 	)4
لا يجوز خض المحقنة. 	)5

يجب الحذر بألا تلمس جناحي واقي المحقنة قبل الإستعمال. في حالة لمسها، فمن شأن واقي  	)6
المحقنة أن يعمل بمرحلة أبكر مما ينبغي.

لا يجوز نزع غطاء الإبرة حتى لحظة ما قبل الحقن. 	)7
لا توجد إمكانية لإعادة إستعمال المحقنة مجدداً. يجب التخلص من المحقنة المستعملة  	)8

في وعاء للنفايات الحادة حالاً بعد الإستعمال.
تخزين محقنة كوسنتيكس الجاهزة للإستعمال 

يجب تخزين الدواء في العلبة الخارجية الأصلية لحمايته من الضوء. يجب التخزين في البراد ما  	)1
مئوية. لا يجوز التجميد. 8 درجات  بين 2 إلى 

يجب تذكر إخراج المحقنة خارج البراد وتركها لتبلغ درجة حرارة الغرفة قبل تجهيزها للحقن  	)2
)15-30 دقيقة(.

لا يجوز إستعمال محقنة كوسنتيكس الجاهزة للإستعمال بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية الظاهر  	)3
على العلبة الخارجية )exp. date( أو على ملصقة المحقنة. إذا إنقضت الصلاحية، فيجب 

إعادة العلبة للصيدلية.

منطقة الحقن
منطقة الحقن هي منطقة في الجسم أنت مقدم على إستعمال 

المحقنة فيها.
المنطقة الموصى بها هي مقدمة الفخذين. كذلك، يمكن الحقن  	-
في أسفل البطن، لكن ليس بمكان يبعد 5 سم من حول السرة.

لنفسك. تحقن  مرة  كل  في  مختلف  مكان  إختيار  يجب  	-
حساساً،  الجلد  فيها  يكون  مناطق  لداخل  الحقن  يجوز  لا  	-
مرضوضاً، أحمر، مغطى بقشرة أو صلب.يجب الإمتناع عن مناطق 

فيها ندب أو علامات شد.
أيضاً الحقن في  بالحقن هو معالجِ، فبإمكانه  إذا كان من يقوم  	-

المنطقة الخارجية لأعلى الذراعين.

تحضير محقنة كوسنتيكس الجاهزة للإستعمال
بتحضير  قم  قدره 300 ملغ  دوائي  لمقدار  ملاحظة: بالنسبة 
وإحقن  للإستعمال  جاهزتين  كوسنتيكس  من  إثنتين  محقنتين 

محتوى كلتيهما. 
يجب إخراج العلبة الحاوية على المحقنة من البراد وتركها بحالة  	)1
درجة  بلوغ  لها  ليتسنى  15-30 دقيقة  حوالي  مغلقة لمدة 

حرارة الغرفة.
إغسل يديك بحرص بالماء والصابون وذلك عندما تكون جاهزاً لإستعمال المحقنة. 	)2

قم بتنظيف مكان الحقن بمنديل كحولي. 	)3
قم بإخراج المحقنة من العلبة الخارجية وكذلك، قم بإخراجها من اللويحة أيضاً. 	)4

إفحص المحقنة. يجب أن يكون السائل شفافاً. لونه قد يتغير من عديم اللون حتى مائل إلى  	)5
الأصفر. من الجائز أن ترى فقاعة هواء صغيرة، هذه ظاهرة طبيعية. لا يجوز إستعمال المحلول إذا 
كان يحوي جزيئات تبدو للعين بسهولة، إذا كان عكراً أو ذو لون بني.لا يجوز إستعمال المستحضر 

إذا كانت المحقنة مكسورة. في كل هذه الحالات، يجب إعادة علبة المنتج للصيدلية. 

كيفية إستعمال محقنة كوسنتيكس الجاهزة
للإستعمال

يجب نزع غطاء الإبرة عن المحقنة بحذر. يجب رمي غطاء
الإبرة. من الجائز أن ترى قطرة سائل في طرف الإبرة. هذه 

ظاهرة طبيعية. 

أقرص الجلد في مكان الحقن بلطف وأدخل الإبرة كما هو 
ظاهر في الرسم. إدفع الإبرة حتى النهاية لضمان إعطاء 

كامل الدواء.

إمسك المحقنة كما هو ظاهر في الرسم. إضغط على 
كامل  يكون  المكبس بوتيرة بطىئة حتى النهاية، بحيث 

رأس المكبس بين جناحي واقي المحقنة.
واصل الضغط على المكبس نحو الأسفل وذلك خلال إبقاء 

المحقنة في مكانها لمدة 5 ثوان.

بحذر  الإبرة  سحب  واصل الضغط على المكبس خلال 
من داخل مكان الحقن.

الإبرة  يغطي  المحقنة  واقي  ببطء ودع  المكبس  حرّر 
المكشوفة آلياً. من الجائز أن تظهر كمية قليلة من 
الدم في مكان الحقن. يمكن إلصاق كرة قطنية أو شاش 
على سطح مكان الحقن وإبقائها على هذا النحو لمدة 
10 ثوان. لا يجوز فرك مكان الحقن. يمكن تغطية مكان 
الحقن بواسطة ضماد لاصق )پلاستر( إذا دعت الحاجة.

تعليمات التخلص
وعاء  في  المستعملة  المحقنة  من  التخلص  يجب 
للنفايات الحادة )وعاء يمكن إغلاقه، مقاوم للثقب(. 
من أجل سلامتك وصحتك وكذلك سلامة وصحة الآخرين، 
أبداً لا يجوز إعادة إستعمال الإبر والمحاقن المستعملة.

جناحي واقي 
المحقنة المكبس  رأس 

للأصابعمكبس للمسك  المحقنة  مكان   واقي 
نافذة الفحص، 
اللصقة وتاريخ 
إنقضاء الصلاحية

 غطاء الإبرة

What the medicine looks like and the contents of the package:
Cosentyx solution for injection is a clear liquid. Its color can vary from 
colorless to slightly yellow.
Each package contains 1 or 2 pre-filled syringes (not all pack sizes may 
be marketed).
Registration Holder and Importer and its address: Novartis Israel 
Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Revised in June 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 154 20 34342

Instructions for use of Cosentyx 150 mg solution 
for injection, in a pre-filled syringe
Read ALL the way through these instructions before injecting. It is important 
not to try to inject yourself until you have been trained by your doctor, 
nurse or pharmacist. The box contains Cosentyx pre-filled syringe(s), 
individually sealed in a plastic, opaque blister.
Your Cosentyx pre-filled syringe

After the medicine has been injected, the syringe guard will be activated 
in order to cover the needle. This is intended to aid in the protection 
of healthcare professionals, patients who self‑inject doctor‑prescribed 
medicines, and individuals who assist self‑injecting patients from accidental 
needlestick injuries.
Additional supplies you need 
for your injection:
∙	Alcohol swab.
∙	Cotton ball or gauze.
∙	Sharps disposal container.

Important safety information
Caution: Keep Cosentyx pre-filled syringes out of the reach and 
sight of children.
1.	 The needle cap of the syringe may contain dry rubber (latex), which 
should not be handled by persons sensitive to this substance.

2.	 Do not open the sealed outer box until you are ready to use this medicine.
3.	 Do not use this medicine if either the seal on the outer box or the seal 
of the blister is broken, as it may not be safe for you to use.

4.	 Never leave the syringe lying around where others might tamper with it.
5.	 Do not shake the syringe.
6.	 Be careful not to touch the syringe guard wings before use. By touching 
them, the syringe guard may be activated too early.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Cosentyx® 150 mg solution for 
injection
Solution for injection in a pre-filled 
syringe for subcutaneous injection
Active ingredient:
Each pre-filled Cosentyx® syringe contains 150 mg/ml secukinumab.
Inactive and allergenic ingredients: see section 6 “Further Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have 
further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do not pass it 
on to others. It may harm them even if it seems to you that their ailment 
is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Cosentyx is intended for the treatment of the following inflammatory diseases:
∙	Plaque psoriasis:
	 Cosentyx is intended for the treatment of moderate to severe plaque 
psoriasis in adults who are candidates for systemic therapy.

∙	Psoriatic arthritis:
	 Treatment with Cosentyx or combination therapy of Cosentyx together 

with a medicine called methotrexate (MTX) is intended for the treatment 
of active psoriatic arthritis in adults when the response to previous 
treatment with a DMARD-type medicine was inadequate.

∙	Axial spondyloarthritis, including ankylosing spondylitis (radiographic 
axial spondyloarthritis) and non-radiographic axial spondyloarthritis:

	 Cosentyx is intended for the treatment of active ankylosing spondilitis in 
adults when the response to previous conventional (routine) treatment 
was inadequate.

Cosentyx is indicated for the treatment of active non-radiographic axial 
spondyloarthritis, with infection signs manifesting by increased levels of 
C-reactive protein (CRP) and evidence in magnetic resonance imaging 
(MRI) after an inadequate response to treatment with nonsteroidal 
antiinflammatory drugs (NSAIDs).
Therapeutic group: Interleukin (IL) Inhibitors.
The active ingredient in Cosentyx is secukinumab, a monoclonal antibody 
which belongs to a group of preparations called interleukin (IL) inhibitors. 
The medicine works by neutralizing the activity of a protein called IL-17A, 
which is present at increased levels in diseases such as psoriasis, psoriatic 
arthritis and axial spondyloarthritis.
Plaque psoriasis
Consentyx is a medicine used as a treatment of the skin for the condition 
of plaque psoriasis, which causes inflammation affecting the skin. Cosentyx 
reduces the inflammation and other symptoms of the disease. Cosentyx is 
used to treat adults with moderate to severe plaque psoriasis.
Using Cosentyx in plaque psoriasis will benefit you by leading to improvements 
of skin clearance and reducing your symptoms such as scaling, itching and pain.
Psoriatic arthritis
Cosentyx is a medicine used to treat a condition called “psoriatic arthritis”. 
This is an inflammatory disease of the joints, often accompanied by 

psoriasis. If you have active psoriatic arthritis, you will first be given other 
medicines. If you do not respond well enough to these medicines, you will 
be given Cosentyx to reduce the signs and symptoms of active psoriatic 
arthritis, improve physical function and slow down the damage to the 
cartilage and bone of the joints involved in the disease.
Cosentyx is used in the treatment of adults with active psoriatic arthritis 
and can be used alone or with another medicine called methotrexate.
Using Cosentyx in psoriatic arthritis will benefit you by reducing the 
signs and symptoms of the disease, slowing down the damage to the 
cartilage and bone of the joints and improving your ability to do normal 
daily activities.
Axial spondyloarthritis, including ankylosing spondylitis and non-
radiographic axial spondyloarthritis
Cosentyx is a medicine for the treatment of the condition of ankylosing 
spondylitis and non-radiographic axial spondyloarthritis. These are 
inflammatory diseases primarily affecting the spine, since they cause 
inflammation of the spinal joints. If you have ankylosing spondylitis or 
non-radiographic axial spondyloarthritis, you will first be given other 
medicines. If you do not respond well enough to these medicines, you 
will be given Cosentyx to reduce the signs and symptoms of the disease, 
reduce inflammation and improve your physical function.
Cosentyx is used to treat adults with active ankylosing spondylitis and 
active non-radiographic axial spondyloarthritis.
Using Cosentyx in ankylosing spondylitis and non-radiographic axial 
spondyloarthritis will benefit you by reducing the signs and symptoms of 
your disease and improving your physical function.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
∙	you are sensitive (allergic) to secukinumab, or to any of the additional 
ingredients in Cosentyx (listed in section 6). If you think you may be 
allergic, refer to the doctor for advice before using Cosentyx.

∙	you have an active infection that your doctor considers significant.
Special warnings regarding use of the medicine:
Before treatment with Cosentyx, tell the doctor or nurse if any of 
the following conditions apply to you:
∙	 If you currently have an infection.
∙	 If you suffer from long-term or repeated infections.
∙	 If you have tuberculosis.
∙	 If you ever had an allergic reaction to latex.
∙	 If you have an inflammatory disease affecting your gut called Crohn’s 
disease.

∙	 If you have an inflammation of your large intestine called ulcerative colitis.
∙	 If you had a recent vaccination or if you will receive a vaccination during 
treatment with Cosentyx.

∙	 If you are receiving any other treatment for psoriasis, such as another 
immunosuppressant or phototherapy with ultraviolet (UV) light.

Inflammatory bowel disease (Crohn’s disease or ulcerative colitis)
Stop using Cosentyx and tell your doctor or seek medical help immediately 
if you notice abdominal cramps and pain, diarrhea, weight loss, blood in 
the stool or any other sign of a bowel problem.
Look out for infections and allergic reactions
Cosentyx can potentially cause serious side effects, including infections 
and allergic reactions. You must look out for signs of these conditions while 
you are taking Cosentyx.
Stop using Cosentyx and tell the doctor or seek medical help immediately if 
you experience any of the signs indicating a possible serious infection or an 
allergic reaction. Such signs are listed under “Serious side effects” in section 4.

Children and adolescents
Cosentyx is not intended for children and adolescents (under 18 years of 
age) because it has not been studied in this age group.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. In particular, inform the doctor or pharmacist:
∙	 if you have recently had or are going to have a vaccination. You should 
not receive certain types of vaccines (live vaccines) while using Cosentyx.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
∙	 It is preferable to avoid the use of Cosentyx during pregnancy. The effects 
of this medicine in pregnant women are not known. If you are a woman 
of childbearing potential, you are advised to avoid becoming pregnant 
by using adequate contraception while using Cosentyx and for at least 
20 weeks after the last Cosentyx dose.
Tell your doctor if you are pregnant, think you may be pregnant or are 
planning a pregnancy.

∙	Tell your doctor if you are breastfeeding or are planning to breastfeed. 
You and your doctor will decide if you should breastfeed or use Cosentyx. 
You should not do both. After using Cosentyx do not breastfeed for at 
least 20 weeks after the last Cosentyx dose.

Driving and use of machines
Cosentyx is not expected to affect your ability to drive or use machines.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use Cosentyx according to the doctor’s instructions. Check with 
the doctor, nurse or pharmacist if you are uncertain about the dosage and 
treatment regimen of the preparation. The dosage and treatment regimen 
will be determined by the doctor only.
Cosentyx is given via injection under the skin (an injection called 
subcutaneous). You and your doctor should decide if you should inject 
Cosentyx yourself.
It is important not to try to inject yourself until you have been trained 
by your doctor, nurse or pharmacist. A caregiver may also give you your 
Cosentyx injection after proper training.
For detailed instructions on how to inject Cosentyx, see “Instructions for 
use of Cosentyx 150 mg solution for injection, in a pre-filled syringe” at 
the end of this leaflet.
Treatment duration
The doctor will decide how much Cosentyx you need and for how long.
Plaque psoriasis
∙	The recommended dose is 300 mg by subcutaneous injection
∙	Each 300 mg dose is given as two subcutaneous injections of 150 mg
After the first dose, you will receive more weekly injections at weeks 
1, 2, 3 and 4, and then once a month. At each timepoint you will receive 
a 300 mg dose given as two injections of 150 mg each.
Psoriatic arthritis
For psoriatic arthritis patients who also have moderate to severe plaque 
psoriasis or patients who did not respond well to medicines called tumor 
necrosis factor (TNF) blockers:
∙	The recommended dose is 300 mg by subcutaneous injection
∙	Each 300 mg dose is given as two subcutaneous injections of 150 mg
After the first dose, you will receive more weekly injections at weeks 
1, 2, 3 and 4, and then once a month. At each timepoint you will receive 
a 300 mg dose given as two injections of 150 mg each.
For other psoriatic arthritis patients
∙	The recommended dose is 150 mg by subcutaneous injection
After the first dose, you will receive more weekly injections at weeks 

1, 2, 3 and 4, and then once a month.
Depending on your reaction, your doctor may increase the dose to 300 mg.
Ankylosing spondylitis
∙	The recommended dose is 150 mg by subcutaneous injection
After the first dose, you will receive more weekly injections at weeks 
1, 2, 3 and 4, and then once a month.
Based on your response, your doctor may increase the dose to 300 mg. 
Each 300 mg dose is given as two injections of 150 mg.
Non-radiographic axial spondyloarthritis
∙	The recommended dose is 150 mg by subcutaneous injection
After the first dose, you will receive further weekly injections at weeks 1, 
2, 3 and 4, and then once a month. Alternatively, after the first dose, your 
doctor may decide that a monthly injection is necessary.
Cosentyx is for long-term treatment. The doctor will regularly monitor 
your condition to check that the treatment is having the desired effect.
Do not exceed the recommended dose.
If you took a higher Cosentyx dosage than required
If you took an overdose or if the dose was given sooner than according to 
your doctor’s prescription, or if a child accidentally swallowed the medicine 
or injected it into himself, refer immediately to a doctor or proceed to a 
hospital emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forgot to inject Cosentyx
If you forgot to inject a dose of Cosentyx at the designated time, inject the 
next dose as soon as you remember. Then talk to the doctor to discuss 
when you should inject the next dose.
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
If you stop using Cosentyx
It is not dangerous to stop using Cosentyx. However, if you discontinue, 
the psoriasis, psoriatic arthritis or ankylosing spondylitis symptoms from 
which you suffered may come back.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of this medicine may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may 
not suffer from any of them.
Serious side effects
∙	Stop using Cosentyx and inform the doctor or seek medical help 

immediately if you suffer from any of the following side effects:
Signs of a possibly serious infection may include:
∙	 fever, flu‑like symptoms, night sweats.
∙	 feeling tired or short of breath, cough which does not go away.
∙	warm, red and painful skin, or a painful skin rash with blisters.
∙	burning sensation when passing urine.
Signs of a serious allergic reaction may include:
∙	difficulty breathing or swallowing.
∙	 low blood pressure, which can cause dizziness or light-headedness.
∙	swelling of the face, lips, tongue or throat.
∙	severe itching of the skin, with a red rash or raised bumps.

Your doctor will decide if and when you may restart the treatment.
Other side effects
Most of the side effects mentioned below are mild to moderate. If any of these 
side effects become severe, please refer to the doctor, pharmacist or nurse.

Very common side effects (effects that occur in more than 1 in 10 users):
upper respiratory tract infections with symptoms such as sore throat and 
stuffy nose (nasopharyngitis, rhinitis).
Common side effects (effects that occur in up to 1 in 10 users out of 100):
cold sores (oral herpes); diarrhea; runny nose (rhinorrhea); athlete’s foot; 
headache; nausea; fatigue
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 users out of 1,000):
oral thrush (oral candidiasis); signs of low levels of white blood cells, such 
as fever, sore throat or mouth ulcers due to infections (neutropenia); 
infection of the external ear (otitis externa); discharge from the eye with 
itching, redness and swelling (conjunctivitis); itchy rash (urticaria); lower 
respiratory tract infections; abdominal cramps and pain, diarrhea, weight 
loss or blood in the stool (signs of bowel problems); small, itchy blisters 
on the palms of hands, soles of feet and edges of the fingers and toes 
(dyshidrotic eczema)
Rare side effects (effects that occur in 1-10 users out of 10,000):
severe allergic reaction with anaphylactic shock; redness and peeling of 
skin over a large area of the body, which may be itchy or painful (exfoliative 
dermatitis); inflammation of small blood vessels, which can lead to a skin 
rash with small red or purple bumps (vasculitis)
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has not 
yet been determined):
fungal infection of the skin and mucous membranes [including Candida (a 
type of fungus) of the esophagus]
If a side effect occurs, if any of the side effects worsen or if you 
suffer from a side effect not listed in this leaflet, consult the doctor.
Reporting of side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a 
closed place out of the reach and sight of children and/or infants in order 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting without explicit instruction 
from the doctor.

∙	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears 
on the package or on the label of the pre-filled syringe. The expiry date 
refers to the last day of that month.

∙	Do not use if the liquid contains easily visible particles, if it is cloudy or 
is distinctly brown.

Storage conditions:
Store Cosentyx in the original box to protect it from light. Store it in the 
refrigerator between 2°C and 8°C. Do not freeze. Do not shake.
If necessary, Cosentyx can be stored outside of the refrigerator for a 
single period of up to 4 days at room temperature, but not above 30°C.
Cosentyx is intended for single use only.
Do not throw away medicines via wastewater or household waste. Consult 
your pharmacist on how to dispose of medicines that are no longer in use. 
These measures will help to protect the environment.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Water for injection, Trehalose dihydrate, L-histidine/histidine hydrochloride 
monohydrate, L-methionine and Polysorbate 80 low peroxide quality.

7.	 Do not remove the needle cap until just before you give the injection.
8.	 The syringe cannot be re‑used. Dispose of the used syringe immediately 
after use in a sharps disposal container.

Storage of the Cosentyx pre‑filled syringe
1.	 Store this medicine sealed in its original outer box to protect it from 
light. Store in the refrigerator between 2°C and 8°C. Do not freeze.

2.	 Remember to take the syringe out of the refrigerator and allow it 
to reach room temperature before preparing it for injection (15‑30 
minutes).

3.	 Do not use the Cosentyx pre-filled syringe after the expiry date which 
is stated on the outer box (exp. date) or syringe label. If it has expired, 
return the pack to the pharmacy.

The injection site
The injection site is the place on the body where 
you are going to use the syringe.
-	 The recommended site is the front of your thighs. 
You may also use the lower abdomen, but not 
the area 5 cm around the navel.

-	 Choose a different site each time you give 
yourself an injection.

-	 Do not inject into areas where the skin is tender, 
bruised, red, scaly or hard. Avoid areas with 
scars or stretch marks.

-	 If a caregiver is giving you the injection, the outer 
upper arms may also be used.

Preparing the Cosentyx pre‑filled syringe
Note: For a 300 mg dose, prepare two pre‑filled Cosentyx syringes and 
inject the contents of both.
1.	 Take the box containing the syringe out of the refrigerator and 

leave it unopened for about 15‑30 minutes so that it reaches room 
temperature.

2.	 When you are ready to use the syringe, wash your hands thoroughly 
with soap and water.

3.	 Clean the injection site with an alcohol swab.
4.	 Remove the syringe from the outer box and take it out of the blister.
5.	 Inspect the syringe. The liquid should be clear. Its color may vary from 
colorless to slightly yellow. You may see a small air bubble, this is 
normal. Do not use if the liquid contains easily visible particles, is 
cloudy or is distinctly brown. Do not use if the syringe is broken. In 
all these cases, return the product pack to the pharmacy.

How to use the Cosentyx pre‑filled 
syringe
Carefully remove the needle cap from 
the syringe. Discard the needle cap. You 
may see a drop of liquid at the end of the 
needle. This is normal.

Gently pinch the skin at the injection site 
and insert the needle as shown in the 
figure. Push the needle all the way in to 
ensure that the medicine can be fully 
administered.

Hold the syringe as shown in the figure. 
Slowly depress the plunger as far as it will 
go so that the plunger head is completely 
between the syringe guard wings.
Keep the plunger pressed fully down while 
you hold the syringe in place for 5 seconds.

Keep the plunger fully depressed while 
you carefully lift the needle straight out 
from the injection site.

Slowly release the plunger and allow the 
syringe guard to automatically cover the 
exposed needle.
There may be a small amount of blood at 
the injection site. You can press a cotton 
ball or gauze over the injection site and 
hold it for 10 seconds.
Do not rub the injection site. You may 
cover the injection site with an adhesive 
bandage if needed.

Disposal instructions
Dispose of the used syringe in a sharps 
disposal container (closable, puncture-
resistant container).
For the safety and health of you and 
others, needles and used syringes must 
never be re‑used.
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