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taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.
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1. X’inhu Cosentyx u ghalxiex jintuza

Cosentyx fih is-sustanza attiva secukinumab. Secukinumab hu antikorp monoklonali li jappartjeni ghal
grupp ta’ medic¢ini msejhin inibituri tal-interleukin (IL). Din il-medic¢ina tahdem billi tinnewtralizza
l-attivita ta’ proteina msejha IL-17A, li tinsab f’livelli gholja f"mard bhall-psorjasi, hidradenitis
suppurativa, artrite psorjatika u spondiloartrite assjali.

Cosentyx jintuza ghall-kura tal-mard infjammatorju li gej:

o Psorjasi tal-plakka

o Hidradenitis suppurativa

o Artrite psorjatika

o L-Ispondiloartrite assjali, li tinkludi spondilite ankilotika (spondiloartrite assjaliradjugrafika) u
spondiloartrite assjali mhux radjugrafika

o Artrite idjopatika tal-minorenni, li tinkludi artrite relatata ma’ entesite u artrite psorajatika tal-
minorenni

Psorjasi tal-plakka

Cosentyx jintuza biex jittratta kondizzjoni tal-gilda msejha “psorjasi tal-plakka” litikkawza
infjammazzjoni li taffettwa 1-gilda. Cosentyx inaqqas l-infjammazzjoni u sintomi ohrajn tal-marda.
Cosentyx jintuza fl-adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal (6 snin u akbar) li ghandhom psorjasi tal-plakka
minn moderata sa qawwija.

Meta qed tuza Cosentyx fi psorjasi tal-plakka se jghinek billi jtejjeb id-dehra tal-gilda u jnaqqas
is-sintomi li ghandek fosthom gxur, hakk u wgigh.

Hidradenitis suppurativa

Cosentyx jintuza biex jittratta kundizzjoni msejha hidradenitis suppurativa, msejha kultant ukoll bhala
acne inversa jew il-marda ta’ Verneuil. Din il-kundizzjoni hija marda tal-gilda kronika u
infjammatorja. Is-sintomi jistghu jinkludu noduli (ghoqiedi) sensittivi u axxessi (msiemer) li jistghu
jnixxu l-materja. Din taffettwa komunement Zoni specifici tal-gilda, bhal taht is-sider, 1-abt, il-parti ta’
gewwa tal-koxox, l-irqiq ta’ bejn il-koxxa u z-zaqq u l-warrani. Jista’ jkun hemm ukoll ¢ikatri¢i fiz-
zoni affettwati.



Cosentyx jista’ jnaqqas 1-ghadd ta’ noduli u axxessi li jkollok u l-ugigh li spiss huwa asso¢jat mal-
marda. Jekk inti ghandek hidradenitis suppurativa l-ewwel se tinghata medicini ohrajn. Jekk inti ma
jkollokx rispons tajjeb bizzejjed ghal dawn il-medicini, inti se tinghata Cosentyx.

Cosentyx jintuza fl-adulti b’hidradenitis suppurativa u jista’ jintuza wahdu jew ma’ antibijotici.

Artrite psorjatika

Cosentyx jintuza biex jikkura kondizzjoni msejha “artrite psorjatika”. I1-kondizzjoni hija marda
infjammatorja tal-gogi, ta’ spiss akkumpanjata minn psorjasi. Jekk int ghandek artrite psorjatika attiva,
mela l-ewwel tinghata medic¢ini ohra. Jekk ma tirrispondix tajjeb bizzejjed ghal dawn il-medicini, inti
tinghata Cosentyx biex jitnaqqsu s-sinjali u s-sintomi ta’ artrite psorjatika attiva, tittejjeb il-funzjoni
fizika u titnaqqas ir-rata tal-hsara fil-qarqué¢a u fl-ghadma tal-gogi involuti fil-marda.

Cosentyx jintuza f’adulti b’artrite psorjatika attiva u jista’ jintuza wahdu jew flimkien ma’ medi¢ina
ohra msejha methotrexate.

Meta ged tuza Cosentyx f’artrite psorjatika se jghinek billi jnaqqas is-sinjali u s-sintomi tal-marda,
inaqqas ir-rata tal-hsara fil-qarquca u fl-ghadma tal-gogi u jtejjeb l-abbilta tieghek biex taghmel 1-
attivitajiet normali ta’ kuljum.

Spondiloartrite assjali, li tinkludi spondilite ankilotika (spondiloartrite assjali radjugrafika) u

spondiloartrite assjali mhux radjugrafika

Cosentyx jintuza biex jikkura kondizzjonijet msejha “spondilite ankilotika” u “spondiloartrite assjali
mhux radjugrafika”. Dawn il-kondizzjonijiet huma mard infjammatorji li jaffettwaw primarjament 1-
ispina u li jikkawzaw infjammazzjoni tal-gogi tal-ispina. Jekk int ghandek spondilite ankilotika jew

spondiloartrite assjali mhux radjugrafika mela l-ewwel tinghata medicini ohra. Jekk ma tirrispondix

tajjeb bizzejjed ghal dawn il-medicini, inti tinghata Cosentyx biex jitnaqqsu s-sinjali u s-sintomi tal-
marda, titnaqqas l-infjammazzjoni u tittejjeb il-funzjoni fizika tieghek.

Cosentyx jintuza f’adulti fi spondilite ankilotika attiva u spondiloartrite assjali mhux radjugrafika
attiva.

Meta ged tuza Cosentyx fi spondilite ankilotika u spondiloartrite assjali mhux radjugrafika se jghinek
billi jnaqqas is-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek u jtejjeb il-funzjoni fizika tieghek.

Artrite idjopatika tal-minorenni, li tinkludi artritre relatata ma’ entesite u artrite psoarjatika
tal-minorenni

Cosentyx jintuza f’pazjenti (minn 6 snin ‘il fuq) biex jitratta kundizzjonijiet ta’ kategoriji ta’ artrite
idjopatika tal-minorenni msejha “artrite relatata ma’ entesite” u “artrite psorjatika tal-minorenni”.
Dawn il-kundizzjonijiet huma mardiet infjammatorji li jaffettwaw il-gogi u l-postijiet fejn I-gheruq
(tendons) jehlu mal-ghadam.

L-uzu ta’ Cosentyx f’kaz ta’ artrite relatata ma’ entesite u artrite psorjatika tal-minoreeni se jghinek
(jew lil uliedek) billi jongsu s-sintomi u titjieb il-funzjoni fizika tieghek (jew ta’ wliedek).

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Cosentyx

Tuzax Cosentyx:

. jekk int allergiku ghal secukinumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).
Jekk tahseb i tista’ tkun allergiku/a, stagsi lit-tabib tieghek ghall-parir gabel ma tuza Cosentyx.

o jekk ghandek infezzjoni attiva li t-tabib tieghek jahseb li hija importanti (perezempju,
tuberkulozi attiva).



Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-infermier jew lilll-ispizjar tieghek qabel ma tiehu Cosentyx:
o jekk bhalissa ghandek infezzjoni.

o jekk ghandek infezzjonijiet 1i ilhom Zmien jew rikorrenti.

o jekk qatt kellek reazzjoni allergika ghal-latex.

. jekk ghandek marda infjammatorja li taffettwa l-imsaren tieghek jghidula 1-marda ta’ Crohn.

. jekk ghandek marda infjammatorja li taffettwa l-musrana 1-kbira tieghek jghidula kolite
ulcerattiva.

. jekk ghadek kemm hadt tilgima m’ilux jew wasalt biex tichu tilgima waqt li qed tiehu
t-trattament b’Cosentyx.jekk ged tinghata xi trattament iehor ghall-psorjasi, bhal
immunosuppressant ichor jew fototerapija b’raggi ultravjola (UV - ultraviolet).

Tuberkulozi

Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek jew kellek it-tuberkulozi. Ghid ukoll lit-tabib tieghek jekk inti
dan l-ahhar kont grib xi hadd li ghandu t-tuberkulozi. It-tabib tieghek ser jevalwak u jista’ jaghmel test
ghat-tuberkulozi qabel ma tuza Cosentyx. Jekk it-tabib tieghek jahseb li inti qieghed f’riskju li jkollok
it-tuberkulozi, tista’ tinghata medicini biex tittrattaha. Jekk ifeggu xi sintomi ta’ tuberkulozi (bhal
soghla persistenti, telf ta’ piz, irrekwitezza jew deni hafif) waqt it-trattament b’Cosentyx, ghid lit-tabib
tieghek minnufih.

Epatite B

Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek jew kellek infezzjoni bl-epatite B. Din il-medi¢ina tista’ twassal
ghal riattivazzjoni tal-infezzjoni. Qabel it-trattament b’secukinumab u waqtu, it-tabib tieghek jista’
jiccekkjak ghal sinjali ta’ infezzjoni. Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li
gejjin: ghejja li tmur ghall-aghar, il-gilda jew 1-abjad tal-ghajnejn jisfaru, awrina skura, nuqqas ta’
aptit, dardir u/jew ugigh man-naha tal-lemin tal-parti ta’ fuq taz-zona madwar I-istonku.

Mard infjammatorju tal-musrana (marda ta’ Crohn u kolite ul¢erattiva)
Ieqaf uza Cosentyx u ghid lit-tabib tieghek jew fittex ghajnuna medika minnufih jekk tinnota spazmi u
wgigh fl-addome, dijarea, telf tal-piz, demm fl-ippurgar jew xi sinjali ohra ta’ problemi fil-musrana.

Oqghod attent ghal infezzjonijiet u reazzjonijiet allergici
Cosentyx potenzjalment jista’ jikkawza effetti sekondarji serji, inkluz infezzjonijiet u reazzjonijiet
allergici. Ghandek toqghod attent ghal sinjali ta’ dawn il-kondizzjonijiet waqt li ged tiehu Cosentyx.

Ieqaf uza Cosentyx u ghid lit-tabib tieghek jew fittex ghajnuna medika minnufih jekk tinnota xi sinjali
li jindikaw il-possibbilta ta’ infezzjoni serja jew reazzjoni allergika. Dawn is-sinjali jinsabu elenkati
f’sezzjoni 4 “Effetti sekondarji serji”.

Tfal u adolexxenti
Cosentyx mhuwiex irrakkomandat ghal tfal taht is-6 snin li ghandhom psorjasi tal-plakka minhabba li
ma giex studjat ’dan il-grupp ta’ eta.

Cosentyx mhuwiex irrakkomandat ghal tfal ta’ taht is-6 snin li ghandhom artrite idjopatika tal-
minorenni (artrite relatata ma’ entesite u artrite psorjatika tal-minorenni).

Cosentyx mhuwiex irrakkomandat ghal tfal u adolexxenti (taht it-18-il sena) f’indikazzjonijiet ohrajn
minhabba i ma giex studjat f’dan il-grupp ta’ eta.

Medi¢ini ohra u Cosentyx

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek:

. jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medicini ohra.

. jekk hadt dan l-ahhar jew wasalt biex tiehu xi tilqgima. M’ghandekx tinghata certi tipi ta’
tilgimiet (tilgimiet hajjin) waqt li qed tichu Cosentyx.

Tqala, treddigh u fertilita
. Huwa preferibbli li jigi evitat 1-uzu ta’ Cosentyx fit-tqala. L-effetti ta’ din il-medi¢ina f’nisa tqal
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mhux maghruf. Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, inti avzata sabiex tevita li tohrog tqila u
ghandek tuza kontracezzjoni xierqa waqt I-uzu ta’ Cosentyx u ghal mill-inqas 20 gimgha wara 1-
ahhar doza ta’ Cosentyx.
Kellem lit-tabib tieghek jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok
tarbija.

o Kellem lit-tabib tieghek jekk qed tredda’ jew ged tippjana li tredda’. Inti u t-tabib tieghek
ghandkom tiddec¢iedu jekk treddax jew tuzax Cosentyx. M’ghandekx taghmel it-tnejn. Wara li
tuza Cosentyx m’ghandekx tredda’ ghal mill-inqas 20 gimgha wara l-ahhar doza.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Cosentyx mhux probabbli li jkollu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
3. Kif ghandek tuza Cosentyx

Dejjem ghandek tuza din il-medicina ezatt kif qallek it-tabib. Dejjem ghandek ti¢éekkja mat-tabib,
mal-infermier jew mal-ispizjar tieghek jekk m’intix cert.

Cosentyx jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda tieghek. Inti u t-tabib tieghek ghandkom
tiddec¢iedu jekk ghandekx tinjetta Cosentyx inti stess.

Importanti li ma tippruvax tinjettah inti sakemm ma tkunx tharrigt mit-tabib, mill-infermier jew
mill-ispizjar tieghek. L-injezzjoni tieghek ta’ Cosentyx tista’ tinghata wkoll minn persuna ohra wara li
tinghata t-tahrig mehtieg.

Ghal taghrif iddetaljat dwar kif tinjetta Cosentyx, ara “Taghrif dwar kif tuza l-pinna Cosentyx tal-
150 mg SensoReady” fi tmiem dan il-fuljett.

Tista’ wkoll tikseb taghrif dwar kif ghandek tuza 1-prodott medi¢inali permezz tal-kodic¢i QR u s-sit
elettroniku li gejjin:

Www.cosentyx.eu

Kemm jinghata Cosentyx u ghal kemm Zmien
It-tabib tieghek jiddec¢iedi kemm ghandek bzonn Cosentyx u ghal kemm Zmien.

Psorjasi tal-plakka

Adult

o Id-doza rakkomandata hija 300 mg permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.
. Kull doza ta’ 300 mg tinghata bhala Zewg injezzjonijiet ta’ 150 mg.

Wara l-ewwel doza se tir¢ievi aktar injezzjonijet kull gimgha fil-gimghat 1, 2, 3 u 4 segwiti
b'injezzjonijiet kull xahar. Fuq il-bazi tar-rispons li jkollok, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomanda
aggustamenti ohra ghad-doza tieghek. F’kull perjodu ta’ zmien tinghata doza ta’ 300 mg moghtija
bhala zewg injezzjonijiet ta’ 150 mg.

Tfal li ghandhom 6 snin u aktar
o Id-doza rakkomandata tissejjes skont il-piz tal-gisem kif qed jidher hawn taht:
o Piz taht i1-25 kg: 75 mg permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.
o Piz ta’ 25 kg jew aktar u taht il-50 kg: 75 mg permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.




o Piz ta’ 50 kg jew aktar: 150 mg permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.
It-tabib tieghek jista’ jzid id-doza ghal 300 mg.
o Kull doza ta’ 150 mg tinghata bhala injezzjoni wahda ta’ 150 mg. Forom/qawwiet ohra ta’
dozagg jistghu jkunu disponibbli ghall-ghoti tad-dozi ta’ 75 mg u 300 mg.

Wara l-ewwel doza se tir¢ievi aktar injezzjonijiet kull gimgha fgimgha 1, 2, 3 u 4 u wara
injezzjonijiet kull xahar.

Hidradenitis suppurativa
o Id-doza rakkomandata hija ta’ 300 mg permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.
. Kull doza ta’ 300 mg tinghata bhala Zewg injezzjonijiet ta’ 150 mg.

Wara l-ewwel doza inti se tir¢ievi aktar injezzjonijiet ta’ kull gimgha f’gimghat 1, 2, 3 u 4 segwiti
minn injezzjonijiet fix-xahar. Abbazi tar-rispons tieghek, it-tabib tieghek jista’ jirrakkomanda
aggustamenti ohrajn ghad-doza.

Artrite psorjatika
Jekk inti ghandek kemm artrite psorjatika kif ukoll psorjasi tal-plakka moderata ghal severa, it-tabib
tieghek jista’ jaggusta d-doza rakkomandata skont il-htiega.

Ghall-pazjenti li ma rrispondewx tajjeb ghall-medi¢ini msejha mblukkaturi ta’ fattur tan-nekrozi ta’
tumur (TNF):

o Id-doza rakkomandata hija 300 mg permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

o Kull doza ta’ 300 mg tinghata bhala zewg injezzjonijiet ta’ 150 mg.

Wara l-ewwel doza ser tinghata aktar injezzjonijiet kull gimgha fil-gimghat 1, 2, 3 u 4 segwiti
b'injezzjonijiet kull xahar. F’kull perjodu ta’ Zmien tinghata doza ta’ 300 mg moghtija bhala zewg
injezzjonijiet ta’ 150 mg.

Ghal pazjenti ohrajn b’artrite psorjatika:
o Id-doza rakkomandata hija 150 mg permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Wara l-ewwel doza ser tinghata aktar injezzjonijiet kull gimgha fil-gimghat 1, 2, 3 u 4 segwiti
b'injezzjonijiet kull xahar.

Skont ir-rispons kliniku, it-tabib tieghek jista’ jzid id-doza tieghek ghal 300 mg.

Spondilite ankilotika (spondiloartrite assjali radjugrafika)

o Id-doza rakkomandata hija 150 mg permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Wara l-ewwel doza ser tinghata aktar injezzjonijiet kull gimgha fil-gimghat 1, 2, 3 u 4 segwiti
b'injezzjonijiet kull xahar.

Abbazi tar-rispons tieghek, it-tabib tieghek jista’ jzidlek id-doza ghal 300 mg. Kull doza ta’ 300 mg
tinghata f"zewg injezzjonijiet ta’ 150 mg.

Spondiloartrite assjali mhux radjugrafika
o Id-doza rakkomandata hi ta’ 150 mg injezzjoni taht il-gilda.

Wara l-ewwel doza se tinghata aktar injezzjonijiet kull gimgha fil-gimghat 1, 2, 3 u 4 segwiti
b’injezzjonijiet kull xahar.

Cosentyx hu ghal trattament fit-tul. It-tabib tieghek se jic¢ekkja regolarment il-kondizzjoni tieghek
biex ikun ¢ert i t-trattament ged ihalli I-effett mixtieq.



Artrite idjopatika tal-minorenni (artrite relatata ma’ entesite u artrite psorjatika tal-minorenni)

o Id-doza rrakkomandata hi skont il-piz tal-gisem kif qed jidher:
o Piz taht i1-50 kg: 75 mg permezz ta’ injezzjoni minn taht il-gilda.
o Piz ta’ 50 kg jew aktar: 150 mg permezz ta’ injezzjoni minn taht il-gilda.

. Kull doza ta’ 150 mg tinghata bhala injezzjoni wahda ta’ 150 mg. Dozi f’forom jew qawwiet
ohrajn jistghu jkunu disponibbli sabiex tinghata doza ta’ 75 mg.

Wara l-ewwel doza inti (jew uliedek) se tinghataw aktar injezzjonijiet kull gimgha fil-gimghat numru
1, 2, 3 u 4 u wara injezzjonijiet kull xahar.

Jekk tuza Cosentyx aktar milli suppost
Jekk inghatajt Cosentyx aktar milli suppost jew id-doza nghatatlek qabel ma kien indikat fir-ricetta
tat-tabib tieghek, informa lit-tabib.

Jekk tinsa tuza Cosentyx
Jekk insejt tinjetta d-doza ta’ Cosentyx, injetta d-doza li jmissek minnufih malli tiftakar. Imbaghad
kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti meta ghandek tinjetta d-doza li jmiss.

Jekk tieqaf tuza Cosentyx
M’hemm I-ebda periklu jekk tieqaf tuza Cosentyx. Madanakollu, jekk tieqaf, is-sintomi tal-psorjasi,
ta’ artrite psorjatika jew ta’ Spondiloartrite assjali jistghu jergghu jfiggu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew
lill-infermier tieghek.
4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji
Ieqgaf uza Cosentyx u kellem lit-tabib jew fittex ghajnuna medika minnufih jekk ikollok kwalunkwe
wiehed mill-effetti sekondarji 1i gejjin:

Infezzjoni serja possibbli — is-sinjali jistghu jinkludu:

o deni, sintomi jixbhu l-influwenza, toghroq mal-lejl

. thossok ghajjien u bla nifs, soghla li ma tghaddix

o gilda shuna, hamra u mugugha, jew raxx bi nfafet fuq il-gilda u li twassal ghal ugigh
o sensazzjoni ta’ hruq meta tghaddi l-awrina.

Reazzjoni allergika serja — is-sinjali jistghu jinkludu:
o diffikulta biex tichu n-nifs jew tibla’

o pressjoni baxxa, li tista’ twassal ghal sturdament jew thoss rasek hafifa
. wic¢, xofftejn, ilsien jew griezem minfuhin
. hakk gravi fil-gilda, b’raxx ahmar jew tumbati mqabbza.

It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk ghandekx tissokta bit-trattament u meta.

Effetti sekondarji ohrajn
Bosta mill-effetti sekondarji li gejjin huma hfief jew moderati. Jekk xi wiehed minn dawn l-effetti
sekondarji jaffettwak b’mod gravi, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10):
o infezzjonijiet fin-naha ta’ fuq tal-passagg respiratorju b’sintomi bhalma huma ugigh fil-
griezem u mnieher imblukkat (nazofaringite, rinite)



Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):

ponot tad-deni (herpes orali)
dijarea

flissjoni (rinorrea)

ugigh ta’ ras

dardir

gheja

hakk, hmura u gilda xotta (ekzema)

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100):

traxx orali (kandidjazi orali)

sinjali ta’ livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod tad-demm, bhal deni, griezem jugghujew ulceri
fil-halq minhabba infezzjonijiet (newtropenija)

infezzjoni tal-parti ta’ barra tal-widna (otitis externa)

tisfija mill-ghajn flimkien ma’ hakk, hmura u nefha (konguntivite)

raxx bil-hakk (urtikarja)

infezzjonijiet fin-naha ta’ isfel tal-passagg respiratorju

spazmi u wgigh fl-addome, dijarrea, telf tal-piz jew demm fl-ippurgar (sinjali ta’
problemi fil-musrana)

infafet zghar 1i jikluk fuq wicc 1-idejn, fil-qiegh ta’ sagajn u fit-truf tas-swaba’ tal-idejn u
tas-sagajn (ekzema disidrotika)

fungu li jattakka s-sieq (tinea pedis)

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000):

Reazzjoni allergika severa flimkien ma xokk (reazzjoni anafilattika)

hmura u tqaxxir tal-gilda fuq parti kbira tal-gisem, li tista’ tkun bil-hakk jew bl-ugigh
(dermatite esfoljattiva)

inflammazzjoni ta’ vazi zghar, li tista’ twassal ghal raxx fil-gilda b’bo¢¢i zghar homor
jew vjola (vaskulite)

netha fl-ghongq, fil-wic¢, fil-halq jew fil-grizmejn i tista’ twassal ghal diffikulta biex
tibla’ jew tiehu n-nifs (angjoedima)

Mhux maghrufa (frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli):

infezzjonijiet fungali tal-gilda u tal-membrani mukuzi (inkluz kandidjazi tal-esofagu)
nefha bl-ugigh u ul¢erazzjoni tal-gilda (pyoderma gangrenosum)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas sistema ta’ rappurtar nazzjonali (mnizzla hawn taht). Billi
tirrapporta 1 effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is sigurta ta’
din il medicina.

Irlanda

HPRA Pharmacovigilance
Websajt: www.hpra.ie

Malta

ADR Reporting
Websajt: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

5. Kif tahzen Cosentyx

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.



Tuzax din il-medi¢ina:

J wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa ta’ barra jew fuq it-tikketta fuq il-pinna wara
“JIS’,/GEEXP”‘

o jekk il-likwidu fih bi¢éiet li jidhru b’mod ¢ar, huwa méajpar jew li jidher b’mod ¢ar 1i hu
kannella.

Ahzen il-pinna issigillata fil-kaxxa taghha sabiex tilqga’ mid-dawl. Ahzen fil-frigg f’temperatura bejn
2°C u 8°C. Taghmilhiex fil-friza. Thawwadhiex.

Jekk mehtieg, Cosentyx jista’ jithalla barra mill-frigg ghal perjodu ta’ darba ta’ mhux aktar minn

4 ijjiem ftemperatura tal-kamra, ta’ mhux aktar minn 30°C.

Din il-medi¢ina ghandha tintuza darba biss.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X'fih Cosentyx

- Is-sustanza attiva hi secukinumab. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 150 mg secukinumab.

- Is-sustanzi l-ohra huma trehalose dihydrate, histidine, histidine hydrochloride monohydrate,
methionine, polysorbate 80 u ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Cosentyx u I-kontenut tal-pakkett

Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni Cosentyx hija likwidu ¢ar. Il-kulur taghha jista’ jvarja minn bla kulur
ghal harira fl-isfar. Cosentyx 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest hu
disponibbli f’pakketti ta’ doza wahda li fihom pinna wahda jew tnejn mimlija ghal-lest u f"pakketti
multipli li fihom 6 (3 pakketti ta’ 2) pinen mimlija ghal-lest.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

L-Irlanda

Manifattur
Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen
L-Awstrija

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur



tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Irlanda
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £ 02/2025.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini: https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

