
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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