
 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

سكايريزي® 600 ملغ
محلول مركّز لتحضير محلول للتسريب

المادة الفعالة وتركيزها:
تحتوي كل قنينة صغيرة على:

ريسانكيزوماب 600 ملغ في 10 ملل محلول مركّز )60 ملغ/1 ملل(
Risankizumab 600 mg/10 ml (60 mg/1 ml)

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية، الرجاء أنظر الفقرة 6 
"معلومات إضافية" في هذه النشرة.

للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
أسئلة  لديك  الدواء. إذا توفرت  النشرة على معلومات موجزة عن  هذه 

إضافية، توجه إلى الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
1.	لأي غرض مخصص الدواء؟

فوق  وما  عمر 16 سنة  من  متعالجين  لعلاج  مخصص  سكايريزي 
المصابين بمرض كرون النشط بدرجة متوسطة حتى شديدة، والذين 
تحمل  عدم  من  أو  الإستجابة  كافية، فقدان  غير  إستجابة  من  قاسوا 
لعلاج تقليدي أو بيولوجي، أو إذا كانت هذه العلاجات غير موصى بها.

إلتهاب  يعانون من  الذين  الكبار  المرضى  لعلاج  سكايريزي مخصص 
قاسوا  متوسطة حتى شديدة، الذين  بدرجة  النشط  التقرحي  القولون 
من إستجابة غير كافية، فقدان الإستجابة أو عدم تحمل لعلاج تقليدي 

أو علاج بيولوجي.
الفصيلة العلاجية:

من مثبطات الجهاز المناعي، من مثبطات إنترلوكين.
 ،'IL-23' يعمل سكايريزي عن طريق حجب پروتين في الجسم المسمى

الذي يسبب الإلتهاب.
إن مرض كرون هو مرض إلتهابي يصيب الجهاز الهضمي. إذا كنت مصاباً 
بمرض كرون نشط، في البداية ستتلقى أدوية أخرى. إذا لم تؤثر هذه 
الأدوية بشكل كافٍ، فسيتم إعطاؤك سكايريزي لعلاج مرض كرون لديك.

الأمعاء الغليظة.  في  إلتهابي  هو مرض  التقرحي  القولون  إلتهاب  إن 
إلتهاب قولون تقرحي نشط ستتلقى أولاً أدوية أخرى.  إذا وُجد لديك 
إذا لم تؤثر هذه الأدوية بشكل كافٍ أو إذا لم يكن بإمكانك إستعمالها، 

فستتلقى سكايريزي لعلاج مرض إلتهاب القولون التقرحي لديك.
تقليل  على  يساعد  أن  يمكن  وبالتالي  الإلتهاب  من  سكايريزي  يقلل 

علامات وأعراض مرضك.
2.	قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( لـ ريسانكيزوماب أو لكل واحد من المركبات  	-

الإضافية التي يحتويها هذا الدواء )مفصلة في الفقرة 6(.
وُجد لديك تلوث، بما في ذلك سل نشط، والذي يعتقد طبيبك بأنه  	-

مهم.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج وخلال إستعمال سكايريزي إحكِ للطبيب إذا:
وُجد لديك حالياً تلوث أو إذا كنت تعاني من تلوثات متكررة. 	●

.)TB( وُجد لديك مرض السل 	●
تلقيت مؤخراً أو تخطط لتلقي لقاح. عليك الإمتناع عن تلقي لقاحات  	●

من أنواع معينة خلال فترة إستعمال سكايريزي.
ردود فعل تحسسية خطيرة

يمكن أن يسبب سكايريزي أعراضاً جانبية خطيرة بما في ذلك ردود 
فعل تحسسية خطيرة )׳تأق׳(.

إحدى  لاحظت  إذا  طبية  مساعدة  فوراً لتلقي  توجه  أو  إحكِ لطبيبك 
علامات رد الفعل التحسسي خلال فترة إستعمال سكايريزي، مثل:

صعوبة في التنفس أو في البلع 	●
إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة 	●

إنخفاض ضغط الدم، الذي يمكنه أن يسبب دواراً أو الشعور بدوخة 	●
جلدية  بآفات  أو  أحمر  بطفح  تترافق  الجلد، التي  في  حكة شديدة  	●

بارزة
الأطفال والمراهقون

لعلاج مرض كرون:
سكايريزي غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر 16 سنة. لا تتوفر 
بالنسبة للأطفال  معلومات حول نجاعة وسلامة إستعمال سكايريزي 

والمراهقين دون عمر 16 سنة.
لعلاج إلتهاب القولون التقرحي:

سكايريزي غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة. لا تتوفر 
بالنسبة للأطفال  معلومات حول نجاعة وسلامة إستعمال سكايريزي 

والمراهقين دون عمر 18 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

في  بما  أخرى  إستعملت مؤخراً، أدوية  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
غذائية، إحكِ للطبيب  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك 
ذلك. بالأخص إذا تلقيت مؤخراً أو كنت مقدماً على  للصيدلي عن  أو 
تلقي لقاح. عليك الإمتناع عن تلقي لقاحات من أنواع معينة خلال فترة 

إستعمال سكايريزي.
إذا لم تكن واثقاً، تحدث مع الطبيب، الصيدلي أو الممرضة الخاصة بك 

قبل وخلال إستعمال سكايريزي.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت إمرأة في سن الخصوبة، فعليك إستعمال وسيلة منع حمل خلال 
المقدار  بعد  الأقل  الدواء، ولمدة 21 أسبوعاً على  هذا  إستعمال  فترة 

الدوائي الأخير من سكايريزي.
أثناء الحمل؛  لا توجد معلومات كافية بخصوص إستعمال سكايريزي 
ولذلك، كإجراء إحتياطي، يوصى بالإمتناع عن إستعمال الدواء أثناء الحمل.

الأم. إحكي  حليب  في  يُطرح  سكايريزي  كان  إذا  المعروف  غير  من 
لطبيبك إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع قبل إستعمال هذا الدواء.

السياقة وإستعمال الماكنات
يؤثر بشكل ضئيل  أن  يُتوقع  أو  يؤثر سكايريزي  أن  المتوقع  غير  من 

على السياقة لديك وإستعمال الماكنات.
يحتوي سكايريزي على پولي سوربات وصوديوم

يحتوي هذا الدواء على 2 ملغ پولي سوربات 20 في كل مقدار دوائي 
ذو 600 ملغ و- 4 ملغ پولي سوربات 20 في كل مقدار دوائي ذو 
تحسسي. أخبر  فعل  رد  إلى  پولي سوربات  يؤدي  1,200 ملغ. قد 

طبيبك إذا وُجدت لديك أي حساسيات معروفة.
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في كل 
مقدار دوائي ذو 600 ملغ وذو 1,200 ملغ، مما يعني أنه في الواقع 

'خالٍ من الصوديوم'.
3. كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب.
تكن  لم  إذا  بك  الخاص  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 

واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط. المقدار 

الدوائي الإعتيادي عادة:
قِبل  يُعطى لك من  إبتدائي  العلاج بـ سكايريزي بمقدار دوائي  ستبدأ 
الطبيب أو الممرضة الخاصة بك من خلال تسريب في ذراعك )تسريب 

داخل الوريد(.
المقادير الدوائية الإبتدائية

متى؟كم؟

مرض كرون

عندما يخبرك طبيبك600 ملغ
الدوائي 600 ملغ المقدار  بعد  4 أسابيع 

الأول
الدوائي 600 ملغ المقدار  بعد  4 أسابيع 

الثاني

متى؟كم؟

إلتهاب 
القولون 
التقرحي

عندما يخبرك طبيبك1,200 ملغ
الدوائي 1,200 ملغ المقدار  بعد  4 أسابيع 

الأول
الدوائي 1,200 ملغ المقدار  بعد  4 أسابيع 

الثاني
بعد ذلك، ستتلقى سكايريزي كحقنة تحت جلدك. أنظر النشرة للمستهلك 
الخاصة بـ سكايريزي 180 و- 360 ملغ محلول للحقن ضمن خرطوشة.

المقادير الدوائية الداعمة
مرض 
كرون

متى؟كم؟
المقدار 
الدوائي 

الداعم 
الأول

4 أسابيع بعد المقدار الدوائي 360 ملغ
الإبتدائي الأخير )في أسبوع 

)12

مقادير 
دوائية 
لاحقة

إعطاء 360 ملغ بعد  أسابيع،   8 كل 
المقدار الدوائي الداعم الأول

إلتهاب 
القولون 
التقرحي

متى؟كم؟
المقدار 
الدوائي 

الداعم 
الأول

180 ملغ 
أو 360 

ملغ

4 أسابيع بعد المقدار الدوائي 
الإبتدائي الأخير )في أسبوع 

)12

مقادير 
دوائية 
لاحقة

180 ملغ 
أو 360 

ملغ

إعطاء  بعد  أسابيع،   8 كل 
المقدار الدوائي الداعم الأول

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סקייריזי® 600 מ״ג
תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה 

לעירוי
החומר הפעיל וריכוזו:

כל בקבוקון מכיל:
ריזאנקיזומאב 600 מ״ג ב-10 מ״ל תמיסה מרוכזת 

)60 מ״ג/1 מ״ל(
Risankizumab 600 mg/10 ml (60 mg/1 ml)

לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים, אנא ראה 
סעיף 6 ״מידע נוסף״ בעלון זה.

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 עבורך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 

כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה? 	.1

סקייריזי מיועדת לטיפול במטופלים מגיל 16 שנים 
ומעלה עם מחלת קרוהן פעילה בדרגה בינונית עד 
חמורה, אשר חוו תגובה לא מספקת, אובדן תגובה 
או אי-סבילות לטיפול קונבנציונלי או ביולוגי, או 

אם טיפולים אלו אינם מומלצים.
סקייריזי מיועדת לטיפול בחולים מבוגרים עם קוליטיס 
כיבית פעילה בדרגה בינונית עד חמורה, אשר חוו 
 תגובה לא מספקת, אובדן תגובה או אי-סבילות 

לטיפול קונבנציונלי או טיפול ביולוגי.
קבוצה תרפויטית:

מדכאי מערכת החיסון, מעכבי אינטרלוקין.
 סקייריזי פועלת על ידי חסימת חלבון בגוף המכונה 

׳IL-23׳, אשר גורם לדלקת.
מחלת קרוהן היא מחלה דלקתית של מערכת העיכול. 
אם יש לך מחלת קרוהן פעילה, תחילה תקבל תרופות 
אחרות. אם תרופות אלו אינן משפיעות באופן מספק, 

תקבל סקייריזי לטיפול במחלת הקרוהן שלך.
קוליטיס כיבית היא מחלה דלקתית של המעי הגס. 
אם יש לך קוליטיס כיבית פעילה תקבל תחילה 
תרופות אחרות. אם תרופות אלו אינן משפיעות 
באופן מספק או אם אינך יכול לקחת אותן, תקבל 

סקייריזי לטיפול במחלת הקוליטיס כיבית שלך.
סקייריזי מפחיתה את הדלקת ולכן יכולה לעזור 
להפחית את הסימנים והתסמינים של המחלה שלך.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לריזאנקיזומאב או לכל אחד  	-
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה תרופה זו 

)מפורטים בסעיף 6(.
יש לך זיהום, כולל שחפת פעילה, שלדעת הרופא  	-

שלך הינו משמעותי.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול ובמהלך השימוש בסקייריזי ספר 
לרופא אם:

יש לך זיהום כעת או אם אתה סובל מזיהומים  	●
חוזרים.

.)TB( יש לך שחפת 	●
קיבלת לאחרונה או שאתה מתכנן לקבל חיסון.  	●
עליך להימנע מקבלת חיסונים מסוגים מסוימים 

במהלך השימוש בסקייריזי.
תגובות אלרגיות חמורות

סקייריזי יכולה לגרום לתופעות לוואי חמורות כולל 
תגובות אלרגיות חמורות )׳אנפילקסיס׳(.

ספר לרופא שלך או פנה מיד לעזרה רפואית אם 
אתה מבחין באחד מהסימנים של תגובה אלרגית 

במהלך השימוש בסקייריזי, כגון:
קושי בנשימה או בבליעה 	●

נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון 	●
לחץ דם נמוך, שיכול לגרום לסחרחורת או לתחושת  	●

סחרור
גרד חמור של העור, המלווה בפריחה אדומה או  	●

בנגעי עור מורמים
ילדים ומתבגרים

לטיפול במחלת קרוהן:
סקייריזי אינה מיועדת עבור ילדים ומתבגרים מתחת 
לגיל 16 שנים. לא קיים מידע לגבי יעילות ובטיחות 
השימוש בסקייריזי עבור ילדים ומתבגרים מתחת 

לגיל 16.
לטיפול בקוליטיס כיבית:

סקייריזי אינה מיועדת עבור ילדים ומתבגרים מתחת 
לגיל 18 שנים. לא קיים מידע לגבי יעילות ובטיחות 
השימוש בסקייריזי עבור ילדים ומתבגרים מתחת 

לגיל 18.
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 אם קיבלת 
לאחרונה או אתה עומד לקבל חיסון. עליך להימנע 
מקבלת חיסונים מסוגים מסוימים במהלך השימוש 

בסקייריזי.
אם אינך בטוח, שוחח עם הרופא, הרוקח או האחות 

שלך לפני ובמהלך השימוש בסקייריזי.
היריון, הנקה ופוריות

אם הינך אישה בגיל הפוריות, עלייך להשתמש 
זו,  בתרופה  השימוש  במהלך  מניעה  באמצעי 
ובמשך 21 שבועות לפחות לאחר המנה האחרונה 

של סקייריזי.
לא קיים מידע מספק בנוגע לשימוש בסקייריזי 
בהיריון; ועל כן, כאמצעי זהירות, מומלץ להימנע 

משימוש בתרופה במהלך ההיריון.
לא ידוע אם סקייריזי מופרשת לחלב אם. ספרי לרופא 
שלך אם הינך מניקה או מתכננת להניק לפני השימוש 

בתרופה זו.
נהיגה ושימוש במכונות

סקייריזי לא צפויה להשפיע או צפויה להשפיע באופן 
זניח על הנהיגה שלך והשימוש במכונות.

סקייריזי מכילה פוליסורבט ונתרן
תרופה זו מכילה 2 מ״ג של פוליסורבט 20 בכל מנה 
של 600 מ״ג ו-4 מ״ג של פוליסורבט 20 בכל מנה של 
1,200 מ״ג. פוליסורבט עלול לגרום לתגובה אלרגית. 
ספר לרופא שלך אם יש לך אלרגיות ידועות כלשהן. 
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( 
בכל מנה של 600 מ״ג ושל 1,200 מ״ג, כלומר למעשה 

היא ׳נטולת נתרן׳.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח שלך אם אינך 

בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל:
אתה תתחיל את הטיפול בסקייריזי עם מנה התחלתית 
שתינתן על ידי הרופא או האחות שלך דרך עירוי 

בזרוע שלך )עירוי תוך-ורידי(.
מינונים התחלתיים

מתי?כמה?
מחלת 
קרוהן

מתי שהרופא שלך אומר לך600 מ״ג
4 שבועות אחרי המנה ה-6001 מ״ג
4 שבועות אחרי המנה ה-6002 מ״ג

מתי?כמה?
קוליטיס 

כיבית
מתי שהרופא שלך אומר לך1,200 מ״ג
4 שבועות אחרי המנה ה-1,2001 מ״ג
4 שבועות אחרי המנה ה-1,2002 מ״ג

לאחר מכן, אתה תקבל סקייריזי כזריקה מתחת לעור 
שלך. ראה עלון לצרכן של סקייריזי 180 ו-360 מ״ג 

תמיסה להזרקה במחסנית.

SKY 600 APL AUG25_CL_P4

מינוני אחזקה

מתי?כמה?
מחלת 
קרוהן

מנת 
אחזקה 
ראשונה

 360
מ״ג

לאחר  שבועות   4
ההתחלה  מנת 
האחרונה )בשבוע 

)12
מנות 
המשך

 360
מ״ג

שבועות,   8 כל 
של  המתן  לאחר 
ה  ק ז ח א ה ת  נ מ

הראשונה

מתי?כמה?
קוליטיס 

כיבית
מנת 

אחזקה 
ראשונה

 180
או  מ״ג 

 360
מ״ג

לאחר  שבועות   4
ההתחלה  מנת 
האחרונה )בשבוע 

)12
מנות 
המשך

 180
או  מ״ג 

 360
מ״ג

שבועות,   8 כל 
של  המתן  לאחר 
ה  ק ז ח א ה ת  נ מ

הראשונה
אם שכחת להזריק סקייריזי

אחת  לקבלת  התור  את  פספסת  או  שכחת  אם 
מהזריקות שלך, פנה לרופא שלך לקביעת תור מחדש 

מיד כשנזכרת.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק להשתמש בסקייריזי
אין להפסיק להשתמש בסקייריזי ללא התייעצות 
תחילה עם הרופא. אם תפסיק את הטיפול, התסמינים 

שלך עלולים לחזור.
 אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בסקייריזי עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

תגובות אלרגיות – אלה עשויות להצריך טיפול דחוף. 
פנה לרופא שלך או לקבלת עזרה רפואית דחופה 
באופן מיידי אם אתה מבחין באחד מהסימנים הבאים:
תגובות אלרגיות חמורות )׳אנפילקסיס׳( נדירות 
בקרב אנשים הנוטלים סקייריזי )עלולות להשפיע 

על עד 1 מתוך 1,000 אנשים(. הסימנים כוללים:
קשיי נשימה או בליעה 	●

נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בגרון  	●
לחץ דם נמוך, שעלול לגרום לסחרחורת או לתחושת  	●

סחרור
עליך לשוחח עם הרופא או לפנות לעזרה רפואית 
באופן מיידי אם יש לך את התסמינים הבאים. 

תסמינים של זיהום חמור, כגון:
חום, תסמינים דמויי שפעת, הזעות לילה 	●

תחושת עייפות או קוצר נשימה, שיעול שאינו  	●
חולף

עור חם, אדום וכואב, או פריחה כואבת בעור עם  	●
שלפוחיות

הרופא שלך יחליט אם תוכל להמשיך להשתמש 
בסקייריזי.

תופעות לוואי נוספות
ספר לרופא שלך אם מופיעה אחת מתופעות הלוואי 

הבאות:
 )very common( תופעות לוואי שכיחות מאוד
)תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 1 מתוך 10(:
זיהומים במערכת הנשימה העליונה המלווים  	●

בתסמינים כגון כאב גרון וגודש באף
תופעות לוואי שכיחות )common( )תופעות 

שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(:
תחושת עייפות 	●

זיהום פטרייתי בעור 	●
תגובות במקום ההזרקה )כגון אדמומיות או כאב( 	●

גרד 	●
כאב ראש 	●

פריחה 	●
אקזמה 	●

 )uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות
)תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 

:)1,000
בליטות קטנות, אדומות ומורמות על העור 	●

סרפדת 	●
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 ע״י 

כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

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. אל 

תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  	● 
)exp. date( המופיע על גבי תווית הבקבוקון 
ואריזת הקרטון החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון: יש לאחסן במקרר )2°C-8°C(. אין  	●

להקפיא.
יש לשמור את הבקבוקון באריזת הקרטון המקורית  	●

על מנת להגן מאור.
אין לנער את הבקבוקון של סקייריזי. ניעור נמרץ  	●

וממושך עלול לפגוע בתרופה.
אין להשתמש בתרופה זו אם הנוזל עכור או מכיל  	●

פתיתים או חלקיקים גדולים.
כל בקבוקון מיועד לשימוש חד-פעמי בלבד. 	●

אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי.  	●
אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
מה סקייריזי מכילה 	●

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם: 	
 Trehalose dihydrate, sodium acetate 	
 trihydrate, polysorbate 20, acetic acid glacial
and water for injection.
אנא ראה סעיף 2 ״סקייריזי מכילה פוליסורבט  	

ונתרן״.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה 	●

סקייריזי היא נוזל צלול וחסר צבע עד צהבהב  	
הנמצא בתוך בקבוקון. הנוזל עלול להכיל חלקיקים 

זעירים בצבע לבן או שקוף.
כל אריזה מכילה 1 בקבוקון. 	

בעל הרישום וכתובתו: אבווי ביופארמה בע״מ,  	● 
החרש 4, הוד השרון, ישראל.

שם היצרן וכתובתו: אבווי בע״מ, דרך וואוקגן  	●
1N, צפון שיקגו, אילנוי 60064, ארה״ב

נערך באוגוסט 2025. 	●
התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר  	●

הממלכתי במשרד הבריאות: 172-10-37478

למידע נוסף ולמוקד תוכנית התמיכה 
התקשרו 6718*

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il


إذا نسيت حقن سكايريزي
إذا نسيت أو فوّت الموعد لتلقي إحدى الحقن خاصتك، توجه إلى طبيبك 

لتحديد موعد جديد فور تذكرك ذلك.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو 
طرأ تحسن على حالتك الصحية.

إذا توقفت عن إستعمال سكايريزي
لا يجوز التوقف عن إستعمال سكايريزي بدون إستشارة الطبيب مسبقاً، 

إذا توقفت عن العلاج، فإن الأعراض لديك يمكن أن تعود.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع 

إذا لزم الأمر ذلك. النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.
4. الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال سكايريزي قد يسبب أعراضاً جانبية لدى 
بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز 

ألا تعاني أياً منها.
أعراض جانبية خطيرة

ردود فعل تحسسية - قد تتطلب هذه علاجاً عاجلاً. توجه إلى طبيبك 
أو لتلقي مساعدة طبية طارئة بشكل فوري إذا لاحظت أياً من العلامات 

التالية:
ردود فعل تحسسية خطيرة )'تأق'( نادرة لدى الأشخاص الذين يستعملون 
بين 1,000 شخص(. تشمل  على حتى 1 من  تؤثر  سكايريزي )قد 

العلامات:
صعوبة في التنفس أو في البلع 	●

إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة  	●
إنخفاض ضغط الدم، الذي يمكنه أن يسبب دواراً أو الشعور بدوخة 	●

عليك التحدث مع الطبيب أو التوجه للحصول على مساعدة طبية بشكل 
فوري إذا كانت لديك الأعراض التالية. أعراض لتلوث خطير، مثل:

سخونة، أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا، تعرّق ليلي 	●
الشعور بإرهاق أو ضيق في التنفس، سعال غير عابر 	●

جلد ساخن، أحمر ومؤلم، أو طفح جلدي مؤلم يترافق بحويصلات 	●
سوف يقرر طبيبك فيما إذا كان بإمكانك مواصلة إستعمال سكايريزي.

أعراض جانبية إضافية
إحكِ لطبيبك إذا ظهرت إحدى الأعراض الجانبية التالية:

أعراض جانبية شائعة جداً )very common) )أعراض تظهر 
لدى أكثر من مستعمل 1 من بين 10(:

ألم  التي تترافق بأعراض مثل  العلوي  التنفسي  الجهاز  تلوثات في  	●
في الحنجرة وإحتقان في الأنف

أعراض جانبية شائعة )common) )أعراض تظهر لدى 1-10 
مستعملين من بين 100(:

الشعور بإرهاق 	●
تلوث فطري في الجلد 	●

ردود فعل في مكان الحقن )مثل إحمرار أو ألم( 	●
حكة 	●

صداع 	●
طفح 	●

إكزيما 	●
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon) )أعراض تظهر لدى 

10-1 مستعملين من بين 1,000(:
نتوءات صغيرة، حمراء وبارزة على الجلد 	●

شرى 	●
أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 
النشرة، عليك  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما 

إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

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

طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق  	●
وذلك  الرضع  و/أو  الأطفال  رؤية  أيدي ومجال  متناول  بعيداً عن 
لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة 

من الطبيب.
 )exp. date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 	●
الكرتون  وعلبة  الصغيرة  القنينة  ملصقة  ظهر  على  يظهر  الذي 
الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

مئوية(.  البراد )8-2 درجات  في  التخزين  التخزين: يجب  شروط  	●
لا يجوز التجميد.

يجب حفظ القنينة الصغيرة في علبة الكرتون الأصلية للحماية من  	●
الضوء.

الخضّ القوي  الصغيرة من سكايريزي. إن  القنينة  لا يجوز خض  	●
والمطوّل قد يضر الدواء.

السائل عكراً أو يحتوي على  الدواء إذا كان  إستعمال هذا  لا يجوز  	●
فتات أو جزيئات كبيرة.

كل قنينة صغيرة مخصصة للإستعمال الأحادي فقط. 	●
المنزلية.  القمامة  في سلة  أو  المجاري  إلى  إلقاء الأدوية  يجوز  لا  	●

تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.
6. معلومات إضافية

ماذا يحتوي سكايريزي 	●
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Trehalose dihydrate, sodium acetate trihydrate, 
polysorbate 20, acetic acid glacial and water for 
injection.
الرجاء أنظر الفقرة 2 "يحتوي سكايريزي على پولي سوربات وصوديوم".

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة 	●
سكايريزي عبارة عن سائل رائق وعديم اللون حتى مائل للأصفر 
موجود بداخل قنينة صغيرة. قد يحتوي السائل على جزيئات صغيرة 

بلون أبيض أو شفاف.
تحتوي كل علبة على قنينة صغيرة واحدة.

م.ض.، هحاراش 4،  بيوفارما  وعنوانه: أبڤي  الإمتياز  صاحب  	●
هود هشارون، إسرائيل.

إسم المنتج وعنوانه: أبڤي م.ض.، طريق ووكيچان 1N، شمال  	●
شيكاغو، إلينوي 60064، الولايات المتحدة

تم إعدادها في آب 2025. 	●
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  	●

172-10-37478

لمعلومات إضافية ولمركز برنامج الدعم
إتصلوا 6718*

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

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only

Skyrizi® 600 mg
Concentrated solution for solution for 
infusion
The active ingredient and its concentration:
Each vial contains:
600 mg of risankizumab in 10 ml solution (60 mg/1 ml).
For the list of inactive and allergenic ingredients, 
please see section 6 “Further Information” in this 
leaflet.
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 you. Do 
not pass it on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their medical condition is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Skyrizi is indicated for the treatment of patients  
16 years and older with moderately to severely 
active Crohn’s disease who have had an inadequate 
response to, lost response to, or were intolerant to 
conventional therapy or a biologic therapy, or if such 
therapies are not advisable.
Skyrizi is indicated for the treatment of adult patients 
with moderately to severely active ulcerative colitis 
who have had an inadequate response to, lost 
response to, or were intolerant to conventional therapy 
or a biologic therapy.
Therapeutic group:
Immunosuppressive agents, interleukin inhibitors.
Skyrizi works by blocking a protein in the body called 
‘IL-23’, which causes inflammation.
Crohn’s disease is an inflammatory disease of the 
digestive tract. If you have active Crohn’s disease you 
will first be given other medicines. If these medicines 
do not work well enough, you will be given Skyrizi to 
treat your Crohn’s disease.
Ulcerative colitis is an inflammatory disease of the 
large bowel. If you have active ulcerative colitis you 
will first be given other medicines. If these medicines 
do not work well enough or if you cannot take them, 
you will be given Skyrizi to treat your ulcerative colitis.
Skyrizi reduces the inflammation and can therefore 
help to reduce the signs and symptoms of your 
disease.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
-	 You are sensitive (allergic) to risankizumab or to 

any of the additional ingredients contained in this 
medicine (listed in section 6).

-	 You have an infection, including active 
tuberculosis, which your doctor thinks is important.

Special Warnings Regarding Use of the Medicine
Before treatment and during the use of Skyrizi, 
inform the doctor if:
•	You currently have an infection or if you have an 

infection that keeps coming back.
•	You have tuberculosis (TB).
•	You have recently received or plan to receive an 

immunisation (vaccine). You should not be given 
certain types of vaccines while using Skyrizi.

Serious allergic reactions
Skyrizi can cause serious side effects, including 
serious allergic reactions (‘anaphylaxis’).
Tell your doctor or seek medical help immediately 
if you notice any signs of an allergic reaction while 
using Skyrizi, such as
•	Difficulty breathing or swallowing
•	Swelling of the face, lips, tongue or throat
•	Low blood pressure, which can cause dizziness or  

light-headedness
•	Severe itching of the skin, with a red rash or raised 

bumps
Children and adolescents
For treatment of Crohn’s disease:
Skyrizi is not intended for children and adolescents 
under 16 years of age. There are no data regarding 
the efficacy and safety of Skyrizi in children and 
adolescents under 16 years of age.
For treatment of ulcerative colitis:
Skyrizi is not intended for children and adolescents 
under 18 years of age. There are no data regarding 
the efficacy and safety of Skyrizi in children and 
adolescents under 18 years of age.
Drug interactions
If you are taking, or if you have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. Especially if you have recently 
had or are going to have a vaccination. You should not 
be given certain types of vaccines while using Skyrizi.
If you are not sure, talk to your doctor, pharmacist or 
nurse before and during the use of Skyrizi.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are a woman of childbearing age, you should 
use contraception while using this medicine, and for 
at least 21 weeks after your last dose of Skyrizi.
There is no adequate information regarding the use 
of Skyrizi in pregnancy; therefore, as a precautionary 
measure, it is recommended to avoid the use of the 
medicine during pregnancy.
It is not known whether Skyrizi is excreted into 
human milk. If you are breastfeeding or are planning 
to breastfeed, talk to your doctor before using this 
medicine.
Driving and using machines
Skyrizi is not likely to affect or has a negligible effect 
on your driving and use of machines.
Skyrizi contains polysorbate and sodium
This medicine contains 2 mg of polysorbate 20 in each 
600 mg dose and 4 mg of polysorbate 20 in each 1,200 
mg dose. Polysorbate may cause an allergic reaction. 
Tell your doctor if you have any known allergies.
This medicine contains less than 1 mmol sodium  
(23 mg) per 600 mg and 1,200 mg dose, that is to say 
essentially ‘sodium-free’.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s 
instructions.
Check with your doctor or pharmacist if you are not 
sure regarding the dosage and treatment regimen of 
the medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only. Generally, the usual dosage is:
You will begin treatment with Skyrizi with a starting 
dose which will be given by your doctor or nurse 
through a drip in your arm (intravenous infusion).
Starting doses

How much? When?
Crohn’s 
disease

600 mg When your doctor tells 
you

600 mg 4 weeks after 1st dose
600 mg 4 weeks after 2nd dose

How much? When?
Ulcerative 
colitis

1,200 mg When your doctor tells 
you

1,200 mg 4 weeks after 1st dose
1,200 mg 4 weeks after 2nd dose

Afterwards, you will receive Skyrizi as an injection under 
your skin. See patient leaflet for Skyrizi 180 mg and  
360 mg solution for injection in a cartridge.
Maintenance doses

How much? When?
Crohn’s 
disease

1st 
maintenance 
dose

360 
mg

4 weeks 
after the last 
starting dose 
(at Week 12)

Further 
doses

360 
mg

Every 8 
weeks, 
after the 1st 
maintenance 
dose

How much? When?
Ulcerative 
colitis

1st 
maintenance 
dose

180 
mg or 
360 
mg

4 weeks 
after the last 
starting dose 
(at Week 12)

Further 
doses

180 
mg or 
360 
mg

Every 8 
weeks, 
after the 1st 
maintenance 
dose

If you forget to inject Skyrizi
If you forget or miss the appointment for any of 
your doses, contact your doctor to rescedule your 
appointment as soon as you remember.
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor.
Even if there is an improvement in your health 
condition, do not stop treatment with the medicine 
without consulting the doctor.
If you stop using Skyrizi
Do not stop using Skyrizi without talking to your doctor 
first. If you stop treatment, your symptoms 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 the use of 
the medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Skyrizi 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
Allergic reactions – these may need urgent treatment. 
Refer to your doctor or get emergency medical help 
straight away if you notice any of the following signs:
Serious allergic reactions (‘anaphylaxis’) are 
rare in people taking Skyrizi (may affect up to 1 in  
1,000 people). Signs include:
•	difficulty breathing or swallowing
•	swelling of the face, lips, tongue or throat
•	Low blood pressure, which can cause dizziness or  

light-headedness
Talk to your doctor or get medical help immediately if 
you have the following symptoms.
Symptoms of a serious infection, such as:
•	Fever, flu-like symptoms, night sweats
•	Feeling tired or short of breath, cough which will not 

go away
•	Warm, red and painful skin, or a painful skin rash 

with blisters
Your doctor will decide if you can continue using Skyrizi.
Other side effects
Tell your doctor if you get any of the following side 
effects:
Very common side effects (effects that occur in 
more than 1 in 10 users):
•	Upper respiratory infections with symptoms such 

as sore throat and stuffy nose
Common side effects (effects that occur in 1-10 
out of 100 users):
•	Feeling tired
•	Fungal skin infection
•	 Injection site reactions (such as redness or pain)
•	 Itching
•	Headache
•	Rash
•	Eczema
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 
out of 1,000 users):
•	Small raised red bumps on the skin
•	Hives (urticaria)
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects due to 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 unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the vial label and outer 
carton. The expiry date refers to the last day of that 
month.

•	 Storage conditions: Store in a refrigerator (2°C-8°C). 
Do not freeze.

•	 Keep the vial in the original carton in order to protect 
from light.

•	Do not shake the Skyrizi vial. Prolonged vigorous 
shaking can damage the medicine.

•	Do not use this medicine if the liquid is cloudy or 
contains flakes or large particles.

•	Each vial is for single use only.
•	 Do not throw away any medicines via wastewater or 

household waste. These measures will help protect 
the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
•	What Skyrizi contains
	 In addition to the active ingredient, the medicine 

also contains:
	 Trehalose dihydrate, sodium acetate trihydrate, 

polysorbate 20, acetic acid glacial and water for 
injection.

	 Please see section 2 “Skyrizi contains polysorbate 
and sodium”.

•	What the medicine looks like and contents of 
the pack

	 Skyrizi is a clear and colourless to slightly yellow 
liquid in a vial. The liquid may contain tiny white or 
clear particles.

	 Each pack contains 1 vial.
•	License holder and its address: AbbVie 

Biopharmaceuticals Ltd., 4 Haharash, Hod 
Hasharon, Israel.

•	Manufacturer name and its address: AbbVie Inc., 
1N Waukegan Road, North Chicago, IL 60064, USA

•	Revised in August 2025.
•	Registration number of the medicine in the 

National Drug Registry of the 
Ministry of Health:

	 172-10-37478
For additional information and the support 
program call-center call *6718

המידע הבא מיועד לאנשי צוות רפואי בלבד
التالية مخصصة لأفراد الطاقم الطبي فقط المعلومات 

The following information is intended for healthcare professionals only
Traceability
In order to improve the traceability of biological medicinal products, the tradename and the batch number of the administered product should be clearly recorded.
Instructions for use
1.	This medicinal product should be prepared by a healthcare professional using aseptic technique.
2.	 It must be diluted before administration.
3.	The solution for infusion is prepared by dilution of the concentrate into an infusion bag or glass bottle containing 5% dextrose in water (D5W) or sodium chloride  

9 mg/ml (0.9%) solution for infusion to a final concentration of approximately 1.2 mg/ml to 6 mg/ml. Refer to table below for dilution instructions based on patient’s indication.
Total volume of 5% dextrose or sodium chloride 

 9 mg/ml (0.9%) solution for infusion
Number of 600 mg/10 ml vialsIntravenous induction doseIndication

100 ml, or 250 ml, or 500 ml1600 mgCrohn’s disease
250 ml, or 500 ml21,200 mgUlcerative colitis

4.	The solution in the vial and dilutions should not be shaken.
5.	Prior to the start of the intravenous infusion, the content of the infusion bag or glass bottle should be at room temperature.
6.	 Infuse the diluted solution over a period of at least one hour for the 600 mg dose; at least two hours for the 1,200 mg dose. 
7.	The vial solution should not be administered concomitantly in the same intravenous line with other medicinal products.
Each vial is for single use only and any unused medicinal product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements.
Storage of diluted solution:
Chemical and physical in-use stability has been demonstrated for 20 hours at 2°C to 8°C (protected from light) or up to 4 hours (cumulative time from start of dilution to 
start of infusion) at room temperature (protected from sunlight). Exposure to indoor light is acceptable during room temperature storage and administration.
From a microbiological point of view, the prepared infusion should be used immediately. If not used immediately, in-use storage time and conditions prior to use are the 
responsibility of the user and should not be longer than 20 hours at 2°C to 8°C. Do not freeze.
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إذا نسيت حقن سكايريزي
إذا نسيت أو فوّت الموعد لتلقي إحدى الحقن خاصتك، توجه إلى طبيبك 

لتحديد موعد جديد فور تذكرك ذلك.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو 
طرأ تحسن على حالتك الصحية.

إذا توقفت عن إستعمال سكايريزي
لا يجوز التوقف عن إستعمال سكايريزي بدون إستشارة الطبيب مسبقاً، 

إذا توقفت عن العلاج، فإن الأعراض لديك يمكن أن تعود.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع 

إذا لزم الأمر ذلك. النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.
4. الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال سكايريزي قد يسبب أعراضاً جانبية لدى 
بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز 

ألا تعاني أياً منها.
أعراض جانبية خطيرة

ردود فعل تحسسية - قد تتطلب هذه علاجاً عاجلاً. توجه إلى طبيبك 
أو لتلقي مساعدة طبية طارئة بشكل فوري إذا لاحظت أياً من العلامات 

التالية:
ردود فعل تحسسية خطيرة )'تأق'( نادرة لدى الأشخاص الذين يستعملون 
بين 1,000 شخص(. تشمل  على حتى 1 من  تؤثر  سكايريزي )قد 

العلامات:
صعوبة في التنفس أو في البلع 	●

إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة  	●
إنخفاض ضغط الدم، الذي يمكنه أن يسبب دواراً أو الشعور بدوخة 	●

عليك التحدث مع الطبيب أو التوجه للحصول على مساعدة طبية بشكل 
فوري إذا كانت لديك الأعراض التالية. أعراض لتلوث خطير، مثل:

سخونة، أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا، تعرّق ليلي 	●
الشعور بإرهاق أو ضيق في التنفس، سعال غير عابر 	●

جلد ساخن، أحمر ومؤلم، أو طفح جلدي مؤلم يترافق بحويصلات 	●
سوف يقرر طبيبك فيما إذا كان بإمكانك مواصلة إستعمال سكايريزي.

أعراض جانبية إضافية
إحكِ لطبيبك إذا ظهرت إحدى الأعراض الجانبية التالية:

أعراض جانبية شائعة جداً )very common) )أعراض تظهر 
لدى أكثر من مستعمل 1 من بين 10(:

ألم  التي تترافق بأعراض مثل  العلوي  التنفسي  الجهاز  تلوثات في  	●
في الحنجرة وإحتقان في الأنف

أعراض جانبية شائعة )common) )أعراض تظهر لدى 1-10 
مستعملين من بين 100(:

الشعور بإرهاق 	●
تلوث فطري في الجلد 	●

ردود فعل في مكان الحقن )مثل إحمرار أو ألم( 	●
حكة 	●

صداع 	●
طفح 	●

إكزيما 	●
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon) )أعراض تظهر لدى 

10-1 مستعملين من بين 1,000(:
نتوءات صغيرة، حمراء وبارزة على الجلد 	●

شرى 	●
أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 
النشرة، عليك  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما 

إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

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

طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق  	●
وذلك  الرضع  و/أو  الأطفال  رؤية  أيدي ومجال  متناول  بعيداً عن 
لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة 

من الطبيب.
 )exp. date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 	●
الكرتون  وعلبة  الصغيرة  القنينة  ملصقة  ظهر  على  يظهر  الذي 
الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

مئوية(.  البراد )8-2 درجات  في  التخزين  التخزين: يجب  شروط  	●
لا يجوز التجميد.

يجب حفظ القنينة الصغيرة في علبة الكرتون الأصلية للحماية من  	●
الضوء.

الخضّ القوي  الصغيرة من سكايريزي. إن  القنينة  لا يجوز خض  	●
والمطوّل قد يضر الدواء.

السائل عكراً أو يحتوي على  الدواء إذا كان  إستعمال هذا  لا يجوز  	●
فتات أو جزيئات كبيرة.

كل قنينة صغيرة مخصصة للإستعمال الأحادي فقط. 	●
المنزلية.  القمامة  في سلة  أو  المجاري  إلى  إلقاء الأدوية  يجوز  لا  	●

تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.
6. معلومات إضافية

ماذا يحتوي سكايريزي 	●
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Trehalose dihydrate, sodium acetate trihydrate, 
polysorbate 20, acetic acid glacial and water for 
injection.
الرجاء أنظر الفقرة 2 "يحتوي سكايريزي على پولي سوربات وصوديوم".

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة 	●
سكايريزي عبارة عن سائل رائق وعديم اللون حتى مائل للأصفر 
موجود بداخل قنينة صغيرة. قد يحتوي السائل على جزيئات صغيرة 

بلون أبيض أو شفاف.
تحتوي كل علبة على قنينة صغيرة واحدة.

م.ض.، هحاراش 4،  بيوفارما  وعنوانه: أبڤي  الإمتياز  صاحب  	●
هود هشارون، إسرائيل.

إسم المنتج وعنوانه: أبڤي م.ض.، طريق ووكيچان 1N، شمال  	●
شيكاغو، إلينوي 60064، الولايات المتحدة

تم إعدادها في آب 2025. 	●
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  	●

172-10-37478

لمعلومات إضافية ولمركز برنامج الدعم
إتصلوا 6718*

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

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only

Skyrizi® 600 mg
Concentrated solution for solution for 
infusion
The active ingredient and its concentration:
Each vial contains:
600 mg of risankizumab in 10 ml solution (60 mg/1 ml).
For the list of inactive and allergenic ingredients, 
please see section 6 “Further Information” in this 
leaflet.
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 you. Do 
not pass it on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their medical condition is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Skyrizi is indicated for the treatment of patients  
16 years and older with moderately to severely 
active Crohn’s disease who have had an inadequate 
response to, lost response to, or were intolerant to 
conventional therapy or a biologic therapy, or if such 
therapies are not advisable.
Skyrizi is indicated for the treatment of adult patients 
with moderately to severely active ulcerative colitis 
who have had an inadequate response to, lost 
response to, or were intolerant to conventional therapy 
or a biologic therapy.
Therapeutic group:
Immunosuppressive agents, interleukin inhibitors.
Skyrizi works by blocking a protein in the body called 
‘IL-23’, which causes inflammation.
Crohn’s disease is an inflammatory disease of the 
digestive tract. If you have active Crohn’s disease you 
will first be given other medicines. If these medicines 
do not work well enough, you will be given Skyrizi to 
treat your Crohn’s disease.
Ulcerative colitis is an inflammatory disease of the 
large bowel. If you have active ulcerative colitis you 
will first be given other medicines. If these medicines 
do not work well enough or if you cannot take them, 
you will be given Skyrizi to treat your ulcerative colitis.
Skyrizi reduces the inflammation and can therefore 
help to reduce the signs and symptoms of your 
disease.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
-	 You are sensitive (allergic) to risankizumab or to 

any of the additional ingredients contained in this 
medicine (listed in section 6).

-	 You have an infection, including active 
tuberculosis, which your doctor thinks is important.

Special Warnings Regarding Use of the Medicine
Before treatment and during the use of Skyrizi, 
inform the doctor if:
•	You currently have an infection or if you have an 

infection that keeps coming back.
•	You have tuberculosis (TB).
•	You have recently received or plan to receive an 

immunisation (vaccine). You should not be given 
certain types of vaccines while using Skyrizi.

Serious allergic reactions
Skyrizi can cause serious side effects, including 
serious allergic reactions (‘anaphylaxis’).
Tell your doctor or seek medical help immediately 
if you notice any signs of an allergic reaction while 
using Skyrizi, such as
•	Difficulty breathing or swallowing
•	Swelling of the face, lips, tongue or throat
•	Low blood pressure, which can cause dizziness or  

light-headedness
•	Severe itching of the skin, with a red rash or raised 

bumps
Children and adolescents
For treatment of Crohn’s disease:
Skyrizi is not intended for children and adolescents 
under 16 years of age. There are no data regarding 
the efficacy and safety of Skyrizi in children and 
adolescents under 16 years of age.
For treatment of ulcerative colitis:
Skyrizi is not intended for children and adolescents 
under 18 years of age. There are no data regarding 
the efficacy and safety of Skyrizi in children and 
adolescents under 18 years of age.
Drug interactions
If you are taking, or if you have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. Especially if you have recently 
had or are going to have a vaccination. You should not 
be given certain types of vaccines while using Skyrizi.
If you are not sure, talk to your doctor, pharmacist or 
nurse before and during the use of Skyrizi.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are a woman of childbearing age, you should 
use contraception while using this medicine, and for 
at least 21 weeks after your last dose of Skyrizi.
There is no adequate information regarding the use 
of Skyrizi in pregnancy; therefore, as a precautionary 
measure, it is recommended to avoid the use of the 
medicine during pregnancy.
It is not known whether Skyrizi is excreted into 
human milk. If you are breastfeeding or are planning 
to breastfeed, talk to your doctor before using this 
medicine.
Driving and using machines
Skyrizi is not likely to affect or has a negligible effect 
on your driving and use of machines.
Skyrizi contains polysorbate and sodium
This medicine contains 2 mg of polysorbate 20 in each 
600 mg dose and 4 mg of polysorbate 20 in each 1,200 
mg dose. Polysorbate may cause an allergic reaction. 
Tell your doctor if you have any known allergies.
This medicine contains less than 1 mmol sodium  
(23 mg) per 600 mg and 1,200 mg dose, that is to say 
essentially ‘sodium-free’.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s 
instructions.
Check with your doctor or pharmacist if you are not 
sure regarding the dosage and treatment regimen of 
the medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only. Generally, the usual dosage is:
You will begin treatment with Skyrizi with a starting 
dose which will be given by your doctor or nurse 
through a drip in your arm (intravenous infusion).
Starting doses

How much? When?
Crohn’s 
disease

600 mg When your doctor tells 
you

600 mg 4 weeks after 1st dose
600 mg 4 weeks after 2nd dose

How much? When?
Ulcerative 
colitis

1,200 mg When your doctor tells 
you

1,200 mg 4 weeks after 1st dose
1,200 mg 4 weeks after 2nd dose

Afterwards, you will receive Skyrizi as an injection under 
your skin. See patient leaflet for Skyrizi 180 mg and  
360 mg solution for injection in a cartridge.
Maintenance doses

How much? When?
Crohn’s 
disease

1st 
maintenance 
dose

360 
mg

4 weeks 
after the last 
starting dose 
(at Week 12)

Further 
doses

360 
mg

Every 8 
weeks, 
after the 1st 
maintenance 
dose

How much? When?
Ulcerative 
colitis

1st 
maintenance 
dose

180 
mg or 
360 
mg

4 weeks 
after the last 
starting dose 
(at Week 12)

Further 
doses

180 
mg or 
360 
mg

Every 8 
weeks, 
after the 1st 
maintenance 
dose

If you forget to inject Skyrizi
If you forget or miss the appointment for any of 
your doses, contact your doctor to rescedule your 
appointment as soon as you remember.
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor.
Even if there is an improvement in your health 
condition, do not stop treatment with the medicine 
without consulting the doctor.
If you stop using Skyrizi
Do not stop using Skyrizi without talking to your doctor 
first. If you stop treatment, your symptoms 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 the use of 
the medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Skyrizi 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
Allergic reactions – these may need urgent treatment. 
Refer to your doctor or get emergency medical help 
straight away if you notice any of the following signs:
Serious allergic reactions (‘anaphylaxis’) are 
rare in people taking Skyrizi (may affect up to 1 in  
1,000 people). Signs include:
•	difficulty breathing or swallowing
•	swelling of the face, lips, tongue or throat
•	Low blood pressure, which can cause dizziness or  

light-headedness
Talk to your doctor or get medical help immediately if 
you have the following symptoms.
Symptoms of a serious infection, such as:
•	Fever, flu-like symptoms, night sweats
•	Feeling tired or short of breath, cough which will not 

go away
•	Warm, red and painful skin, or a painful skin rash 

with blisters
Your doctor will decide if you can continue using Skyrizi.
Other side effects
Tell your doctor if you get any of the following side 
effects:
Very common side effects (effects that occur in 
more than 1 in 10 users):
•	Upper respiratory infections with symptoms such 

as sore throat and stuffy nose
Common side effects (effects that occur in 1-10 
out of 100 users):
•	Feeling tired
•	Fungal skin infection
•	 Injection site reactions (such as redness or pain)
•	 Itching
•	Headache
•	Rash
•	Eczema
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 
out of 1,000 users):
•	Small raised red bumps on the skin
•	Hives (urticaria)
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects due to 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 unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the vial label and outer 
carton. The expiry date refers to the last day of that 
month.

•	 Storage conditions: Store in a refrigerator (2°C-8°C). 
Do not freeze.

•	 Keep the vial in the original carton in order to protect 
from light.

•	Do not shake the Skyrizi vial. Prolonged vigorous 
shaking can damage the medicine.

•	Do not use this medicine if the liquid is cloudy or 
contains flakes or large particles.

•	Each vial is for single use only.
•	 Do not throw away any medicines via wastewater or 

household waste. These measures will help protect 
the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
•	What Skyrizi contains
	 In addition to the active ingredient, the medicine 

also contains:
	 Trehalose dihydrate, sodium acetate trihydrate, 

polysorbate 20, acetic acid glacial and water for 
injection.

	 Please see section 2 “Skyrizi contains polysorbate 
and sodium”.

•	What the medicine looks like and contents of 
the pack

	 Skyrizi is a clear and colourless to slightly yellow 
liquid in a vial. The liquid may contain tiny white or 
clear particles.

	 Each pack contains 1 vial.
•	License holder and its address: AbbVie 

Biopharmaceuticals Ltd., 4 Haharash, Hod 
Hasharon, Israel.

•	Manufacturer name and its address: AbbVie Inc., 
1N Waukegan Road, North Chicago, IL 60064, USA

•	Revised in August 2025.
•	Registration number of the medicine in the 

National Drug Registry of the 
Ministry of Health:

	 172-10-37478
For additional information and the support 
program call-center call *6718

המידע הבא מיועד לאנשי צוות רפואי בלבד
التالية مخصصة لأفراد الطاقم الطبي فقط المعلومات 

The following information is intended for healthcare professionals only
Traceability
In order to improve the traceability of biological medicinal products, the tradename and the batch number of the administered product should be clearly recorded.
Instructions for use
1.	This medicinal product should be prepared by a healthcare professional using aseptic technique.
2.	 It must be diluted before administration.
3.	The solution for infusion is prepared by dilution of the concentrate into an infusion bag or glass bottle containing 5% dextrose in water (D5W) or sodium chloride  

9 mg/ml (0.9%) solution for infusion to a final concentration of approximately 1.2 mg/ml to 6 mg/ml. Refer to table below for dilution instructions based on patient’s indication.
Total volume of 5% dextrose or sodium chloride 

 9 mg/ml (0.9%) solution for infusion
Number of 600 mg/10 ml vialsIntravenous induction doseIndication

100 ml, or 250 ml, or 500 ml1600 mgCrohn’s disease
250 ml, or 500 ml21,200 mgUlcerative colitis

4.	The solution in the vial and dilutions should not be shaken.
5.	Prior to the start of the intravenous infusion, the content of the infusion bag or glass bottle should be at room temperature.
6.	 Infuse the diluted solution over a period of at least one hour for the 600 mg dose; at least two hours for the 1,200 mg dose. 
7.	The vial solution should not be administered concomitantly in the same intravenous line with other medicinal products.
Each vial is for single use only and any unused medicinal product or waste material should be disposed of in accordance with local requirements.
Storage of diluted solution:
Chemical and physical in-use stability has been demonstrated for 20 hours at 2°C to 8°C (protected from light) or up to 4 hours (cumulative time from start of dilution to 
start of infusion) at room temperature (protected from sunlight). Exposure to indoor light is acceptable during room temperature storage and administration.
From a microbiological point of view, the prepared infusion should be used immediately. If not used immediately, in-use storage time and conditions prior to use are the 
responsibility of the user and should not be longer than 20 hours at 2°C to 8°C. Do not freeze.
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