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  1986 –כשירים) התשמ"ו עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (ת

 פי מרשם רופא בלבד  התרופה משווקת על

 
  מ״ג  MT 150סקייריזי

  הזרקה מוכן ל עט תמיסה להזרקה ב
  

   :ריכוזוהחומר הפעיל ו
 Risankizumab 150mg/1 ml ,מ"ל 1-ב  מ"ג 150מוכן להזרקה מכיל ריזאנקיזומאב  עטכל 

 
  ״מידע נוסף״ בעלון זה.  6אנא ראה סעיף  - גניים ילים ואלרפע לתיבשימת חומרים רל

  

זה מכיל מידע תמציתי על התרופה.    וןעלבתרופה.  ש  תמשקרא בעיון את העלון עד סופו בטרם ת
  אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 

אללטיפול  מה  נרש  זו  תרופה להה  לאחרים.תה  או  ירתעב   עבורך.  עלולה  אם    אפילו  להםיק  זיא 
  דומה.  מצבם הרפואינראה לך כי 

 

  ? למה מיועדת התרופה .1

ם  רובדית בינונית עד חמורה, במבוגרים שמועמדיסוריאזיס)  (פת  חסקייריזי מיועדת לטיפול בספ
  לטיפול סיסטמי.  

  

  קבוצה תרפויטית:
   .מעכבי אינטרלוקין החיסון,דכאי מערכת  מ

על  פ  יזיירסקי חסימועלת  חלבידי  בו ת  ׳   גוףן  התרופה  -23ILהמכונה  בכך,  לדלקת.  גורם  אשר  ׳, 
יבה, גרד, כאב, אדמומיות  יס כגון צראזריומפחיתה דלקת. התרופה מפחיתה גם תסמינים של פס 

  והיווצרות קשקשים. 

  

  לפני השימוש בתרופה   .2

  תרופה אם:אין להשתמש ב 
זו    תרופהר מכילה  שאם  יהנוספ  מרכיביםאחד מה  לכלאו    בזומאלריזאנקירגי)  יש (אלאתה רג ●

  ). 6(מפורטים בסעיף 
  י. ותמעשיש לך זיהום, כולל שחפת פעילה, שלדעת הרופא שלך הינו מ ●

  געות לשימוש בתרופהוחדות הנואזהרות מי

  :בסקייריזי ספר לרופא אםובמהלך השימוש לפני הטיפול 
  זרים.וחם  מיזיהואו אם אתה סובל מעת הום כיש לך זי  ●

  לך שחפת.  שי ●

או  ת  בליק ● חיס ש לאחרונה  מקבלת  להימנע  עליך  חיסון.  לקבל  מתכנן  מסוגים    וניםאתה 
 יזי. ירקיסמסוימים במהלך השימוש ב 

 

  ות אלרגי  תגובות
מ באחד  מבחין  אתה  אם  רפואית  לעזרה  מיד  פנה  או  לרופא  תגו  הסימניםספר  אלרגית  של  בה 

  גון: בסקייריזי, כ השימושמהלך ב
  ו בבליעה שי בנשימה א וק ●

  של הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון  תויחנפ ●

  םמירגרד חמור של העור, המלווה בפריחה אדומה או בנגעי עור מו ●
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  בגרים ילדים ומת
לגיל   ומתבגרים מתחת  ילדים  עבור  שסקייריז זאת  שנים,    18סקייריזי אינה מיועדת  י לא  מאחר 

  גיל זו. צת קבוה בנחקר
  

  יותרופתובות בין ת גתקציות/ראאינט
ח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, קול  האתאם  

או לרופא  כך  על  קח.  וקלר  ספר  אם  לאחרונבמיוחד  עליך  יבלת  חיסון.  לקבל  מתכנן  אתה  או  ה 
  ריזי. קייבס מושבמהלך השימסוגים מסוימים  ניםלהימנע מקבלת חיסו

  לפני ובמהלך השימוש בסקייריזי.   שלך חותהא או הרוקח ,אופהר ח עם  חו טוח, שב אם אינך
  

  ופוריות  הנקה ,הריון
במשך  מהלך השימוש בתרופה זו, ותמש באמצעי מניעה בהינך אישה בגיל הפוריות, עלייך להש אם
  המנה האחרונה של סקייריזי.   אחרללפחות  שבועות  21

  מנע ימומלץ לה   ,ותר יכאמצעי זה  ,ןועל כ  יון,רהב  ריזיייקסוש בימלש  בנוגעפק  מס  לא קיים מידע
  תרופה במהלך ההריון.מהשימוש ב

ידוע   מתכננת להניק  או    אם הינך מניקה   ספרי לרופא שלךלחלב אם.    תאם סקייריזי מופרשלא 
  זו. לפני השימוש בתרופה 

  

  נהיגה ושימוש במכונות 
    לך.ה שגנהי ה על ו  במכונות שמושיסקייריזי לא צפויה להשפיע על 

  

  תרופה ה לשים על חלק מהרכיב חשוב  עמיד

  מידע נוסף" בעלון זה.  " -6ראה סעיף אנא 

  ? כיצד תשתמש בתרופה  .3
  ת הרופא.  אם להוראותמיד בהת תרופהיש להשתמש ב

  . רופהבת  אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול שלךהרוקח או  הרופא עליך לבדוק עם  
  ד. בלב רופאי היד  בעו עלקל יטיפו פן ההמינון ואו

  
  עורית׳). -׳הזרקה תתנקראת מתחת לעור שלך (זריקה ב תנתתרופה זו ני

 
מנה   ב  150  מכילהכל  הניתנת  תקבל  אחת  זריקהמ"ג  הראשונה,  המנה  לאחר  הבאה  .  המנה  את 

  . ועותשב  12ולאחר מכן כל   ,שבועות 4 כעבור

ך.  בעצמפה זו  תרו   זריקלה  מורצריכים להחליט האם אתה א  שלךהאחות  או    הרוקח,  והרופאאתה  
תזר התרועצמך  ל יק  אל  יאת  על  הדרכה  שתקבל  עד  גם  .  שלךהאחות    או   הרוקח   , הרופאדי  פה 

  ה מתאימה. כרהזריק לך אחרי הדמטפל יכול ל 

 

  ר על המנה המומלצת.לעבון יא

  ני שתזריק לעצמך סקייריזי.  ש' בסוף עלון זה לפ'הוראות שימו  7עיין בסעיף 
  

  תרה יוגבו נוןמי בטעות הזרקתאם 
עד מוקדם יותר מזה אשר נקבע על  ניתנה במוהמנה ש או של סקייריזי   תרינת  רקת מות הזבטעאם 

לחדר מיון של בית חולים  או  ה מיד לרופא  נפ,  ילד מן התרופה  או אם בטעות בלע  אפי מרשם רופ
  והבא אריזת התרופה איתך. 

  

  יריזי סקי הזריקאם שכחת ל
שכחת   להזרילהזריק  אם  עליך  מסקייריזי,  בככשתיד  מינה  ק  הרופא    חחו ש  .ךזכר  אעם  ם  שלך 

  . שותבטוח בנוגע למה עליך לעאינך 

  א.על ידי הרופ לץ הומיש להתמיד בטיפול כפי ש

  עצות עם הרופא.  ן להפסיק הטיפול בתרופה ללא התיי , איבמצב בריאותך גם אם חל שיפור
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  להשתמש בסקייריזי אם אתה מפסיק 

להפסיק   הלל  סקייריזיבלהשתמש  אין  ה  תחילה צות  תייעא  א  אם .  פאורעם  הטיפו תפסיק    ל ת 
 .שלך יכולים לחזור יםתסמינ ה

  

  קפיים שרופה. הרכב משאתה נוטל ת  פעםל  בכ ית והמנה  תווק האין ליטול תרופות בחושך! בדו
  אם אתה זקוק להם.

  ץ ברופא או ברוקח.לשימוש בתרופה, היוועאם יש לך שאלות נוספות בנוגע 
  

  תופעות לוואי  .4
ב בהשימוופה,  רתכל  כמו  לג  ריזיייקסש  לתופעלול  לוורום  אל  עות  מהמשתמשים.  בחלק  אי 

  . תסבול מאף אחת מהןייתכן ולא  אי.לוויבהל למקרא רשימת תופעות הת

  

  רותי חמותופעות לווא
זיהום    אופן מיידי אם יש לך עליך לשוחח עם הרופא או לפנות לעזרה רפואית ב תסמינים של 

  חמור, כגון: 
  לה לית  ועזשפעת, ה ויידמ  ניםחום, תסמי ●

  חולף נשימה, שיעול שאינו    או קוצרות עייפ תחושת ●

  ר עם שלפוחיות ה כואבת בעוריחו פעור חם, אדום וכואב, א ●
  יריזי.כל להמשיך להשתמש בסקי אם תושלך יחליט פא הרו

  

  תופעות לוואי אחרות
  :ופיעה אחת מתופעות הלוואי הבאותאם מ  רופא שלךלספר 

לוו (חות  שכי  איתופעות  (תופcommon eryvמאוד  שמ)  ביוופעות  ממשתמש  יעות  אחד  תר 
  : )מעשרה

  ון וגודש באף ם בתסמינים כגון כאב גרהמלוויות  יונזיהומים בדרכי הנשימה העל ●

  :)010מתוך משתמשים  01-1 -) (תופעות שמופיעות בcommonאי שכיחות (ת לוותופעו
  תחושת עייפות  ●

  זיהום פטרייתי בעור  ●

  או כאב) גון אדמומיותכה ( קרם ההזבמקו ות בוגת ●

  גרד ●

  כאב ראש ●

) שכיחות  שאינן  לוואי  (תופעוuncommonתופעות  שמופיע)  בת  ך מתומשתמשים    10-1  -ות 
,0001( :  

  ואדומות על העור   קטנות יטותלב ●

הלווא מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  מתופעת אם  סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה  י 
  ופא. תייעץ עם הרהליך לוואי שלא צוינה בעלון, על

  ת לוואיתופעווח דיו
תופעות    יאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח עלניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבר

שנמצא בדף  לוואי (  עקב טיפול תרופתי״  )  www.health.gov.ilהבית של אתר משרד הבריאות 
  ה לקישור: ע״י כניסאו   ואי,ת לוופעולדיווח על ת  ןקוו המפנה לטופס המ

ov.ilects.health.ghttps://sideeff  

  

  ? פהאיך לאחסן את התרו  .5

יש  ● אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מחוץ    מנע  סגור  במקום  ידם  ללשמור  וטווח  הישג 
ילדים  ראייתם   תשל  תמ  ינוקותו/או  כך  ידי  הרעלה.ועל  תגרו  נע  הוראה  אל  ללא  להקאה  ם 

  מפורשת מהרופא.  

●  ) התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  המו exp. dateאין  ה)  תווית  גבי  על    תאריזו  עטפיע 
  ן של אותו חודש. אחרו יום ההחיצונית. תאריך התפוגה מתייחס ל הקרטון  

  להקפיא.  אין . ) C8° - C2°  (מקררב  תנאי אחסון: יש לאחסן ●

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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  על מנת להגן מאור.  וריתמק באריזת הקרטון ה עט יש לשמור את ה ●

         24) עד 0c 25  מקסימוםד במידת הצורך, ניתן לאחסן את העט מוכן להזרקה גם מחוץ למקרר (ע ●
  מאור.  שעות באריזת הקרטון המקורית על מנת להגן    

  חלקיקים גדולים.או   ל פתיתיםזו אם הנוזל נראה עכור או מכי ה ש בתרופאין להשתמ ●

 יש להשליך תרופות  ח אשפה ביתי. שאל את הרוקח שלך כיצדת לביוב או לפאין להשליך תרופו  ●
  מצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.בשימוש. אשאינן עוד 

  

  נוסף דעמי  .6

  מה סקייריזי מכילה  ●
  ומר הפעיל, התרופה מכילה גם: על הח  נוסף

Trehalose dihydrate, sodium acetate trihydrate, polysorbate 20, acetic acid glacial and 
water for injection 

יא  , כלומר למעשה הן להזרקהמוכעט  מ״ג) בכל    23נתרן (מילימול    1- תרופה זו מכילה פחות מ  ●
  ׳נטולת נתרן׳.

  ? יזהומה תוכן האר רופההתכיצד נראית  ●
. הנוזל עלול להכיל  קההזרן למוכט  עבתוך    הנמצא  ובהצ  עד  צבעחסר  ו   צלול  סקייריזי היא נוזל  

  . שקוףלבן או בצבע  זעיריםחלקיקים 

  . הזרקהל  ן מוכ עט  1 כל אריזה מכילה   

  שרון, ישראל. הוד ה, 4רש הח ,אבווי ביופארמה בע"מ :ישום וכתובתובעל הר ●

ו  ● היצרן  קו.    כתובתו:שם  אנד  ג'י.אמ.בי.אייץ'  דויטשלנד    , 67061לשטרסה,  קנו  קיי.ג'י,אבווי 
  לודויגשפן, גרמניה. 

  בהתאם להנחיות משרד הבריאות  2022נערך ביוני  ●

  169-73-36871 התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:בפנקס תרופה שום המספר רי ●

    התמיכה            תוכניתנוסף ולמוקד   למידע

  6718* שרוהתק

  
  

שני  לבני  דתתרופה מיוע, ה ן זכר. על אף זאתה נוסח בלשו לון זת ולהקלת הקריאה, עלשם הפשטו
  המינים.
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 הוראות שימוש  .7

  
  י ימוש בסקייריזפני השלבמלואו  7אנא קרא את סעיף 

  
 מוכן להזרקה  עטסקייריזי 

  

  י, חשוב שתדעז ריסקיישתזריק  לפני
כיצ  ● הדרכה  לקבל  עם  עליך  שוחח  הזריקה.  מתן  לפני  סקייריזי  להזריק    או  רוקחה  ,רופאהד 

  ה זקוק לעזרה את אם לךש חות הא

  י זכך שתדע מתי להזריק סקייריוח השנה שלך, את התאריכים על ל סמן ●

על מנת להגן על ה  קרטוןהת  י באריזסקייריז את  ור  שמ  ● לפני אור  תרופה מהמקורית  ד  עמועד 
  השימוש בה 

ישיר,    אור שמשטורת החדר, הרחק מבטמפר  מהמקרר והשאר אותה   הקרטון   ת אריזהוצא את    ●
  ההזרקה לפני   דקות 90עד   30ך למש

קיקים גדולים. הנוזל צריך  או חל  םעכור או מכיל פתיתי  בקרה הנית  בחלולהזריק אם הנוזל    אין  ●
  קופיםהכיל חלקיקים זעירים לבנים או שועלול ל צהובד לול עהיראות צל

 עט ר את הלנע אין    
  הזרקה עד ממש לפני ה  האפור כההמכסה  ההמתן עם הסרת   ●

  מרקחתזו לבית החזר תרופה ה
  ) חלף EXP( תפוגהאריך הם תא ●

  נוזל אי פעם קפא (אפילו אם הפשיר)אם ה ●

  נפל או נפגם   טעאם ה ●

    איננה שלמה  ת הקרטוןאריזאם  ●
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  כל פעם שאתה משתמש בסקייריזי ב אחר השלבים מטה בעקו

  1שלב 

  

  

  

  

  

  

  

החדר,  טורת  בטמפר  אר אותהמהמקרר והש  ת הקרטוןאריזהוצא את  
  .לפני ההזרקה  דקות 90עד  30ישיר, למשך  שמאור שמ הרחק

   סקייריזי ל  אפשרים מש  בזמן   ת הקרטוןאריז מ   טלהוציא את העאין  
 פרטורת החדר טמל להגיע

   לדוגמה,  אחרתצורה  כל  ב   ריזי סקייאת    לחמםאין לחמם    אין. 
 מים חמיםבמיקרוגל או ב

  ר אפילו אם הוא הפשי להשתמש בעט אם הנוזל קפא,אין  
  
  
  
  
  

  

  2ב לש

  

  על משטח נקי ושטוח: הבאים את הפריטיםח נה
  קה רהזל  ןמוכ עט 1 ●

  ) ת הקרטוןבאריז  אינו כלול( פד אלכוהול 1 ●

  )ת הקרטוןבאריז כלול וגאזה (אינ  דאו פן גפ צמר ורדכ 1 ●

  ) ת הקרטוןבאריז מיכל מיוחד לפסולת (אינו כלול ●
  

  . דיךשטוף ויבש את י
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  אזורי הזרקה:  3 חר מתוךב
  ת רך שמאל קדמיי ●

  קדמית ירך ימין  ●

  מהטבור חות לפ מ"ס  5רווח של מבבטן ב ●

ול  ם פד אלכוה להזריק ע   ד זרקה, נגב את המקום שבו אתה עומהה לפני  
  יבובית. בתנועה ס

  אפשרנוקה. א  שהור לאח מקום ההזרקה על או לנשוףלגעת אין   ●
  הזרקה תייבש לפני ה לה לעור

  דרך בגדים  להזריק אין ●

עוהל  אין  ● לתוך  קשזריק  אדום,  חבול,  כואב,  מצ הר  או  ולק,    עם , 
  י מתיחה נסימ

  להזריק לתוך אזורים עם פסוריאזיס  אין ●

  4 שלב

  

  

  

  

  האיור. , לפי  כהה פונה כלפי מעלההפור המכסה האש כ עטז באחו
  המכסה האפור כהה   אתוהסר משוך  ●
  כהה הר  השלך את המכסה האפו ●

  

  .הבקרה  ניתחלו ב וזל בדוק את הנ

  נוזל בעות בותקין לראות  ●

להכיל חלקיקים זעירים  ועלול    בוראות צלול עד צההנוזל צריך להי  ●
  שקופים לבנים או 

או מכיל פתיתים או חלקיקים    ל נראה עכורנוזה  מש אםלהשת   יןא  ●
  ים גדול

  5ב של

  רךיבטן או 

  

   .ת האחיזה האפורותידיובשלך אצבעות  עם העט אחוז את ה
  

ש  ךהפו כך  העט  הלבהוול  רשאת    ההזרקה   אזורלכיוון  ה  פונ  ן מחט 
  עלה הירוק. פהר התופכלראות את   כולאתה יו
  

זור  רת איליצ ךשלזור ההזרקה באאת העור בעדינות  )צבוטלחץ (
   אחוז בו בחוזקה.ובה  מוג

  
המחט  את    מקם ההזרקה  אל   )90°  -ב (  הישר  ויתובז  הלבןשרוול  זור 

  . וגבההמ

 הזרקה י אזור

 הנוזל בדוק את 

 אזורי הזרקה
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  ראשון  "ליקק"      ניותש 15          

 

את   את  אחוז  לראות  שתוכל  כך  הירהעט  ההפעלה  ואת  ק  וכפתור 
  בקרה.  ה ניתלוח

  . הזרקהאזור ה כנגדלחץ והמשך ללחוץ את העט  

   רק  העט הלבן    כאשריופעל  המחט  אזור    כנגדמטה    נלחץשרוול 
  תור ההפעלה הירוק על כפ יםצשלוחלפני    ההזרקה

 ות. שני  15למשך  ט ה הירוק והחזק את העלחץ על כפתור ההפעל

  ק יסמן את תחילת ההזרקה "קליק" חזצליל  

  7שלב 

  שני  "ליקק"

  

                        

                       

 . קהאזור ההזר  כנגדאת העט  משך ללחוץה

  כאשר: הסתיימה רקה ההז

  או  שני "קליק"צליל העט משמיע 

 רה הבק ניתחלואת לא מהצהוב מ סמןה  

  

  . יותשנ 15עד זה לוקח 

  

  

  

  

  

  

  

  

  8לב ש

 

  

  . את העט מהעורבאיטיות , משוך זרקה הסתיימה, כאשר הה

  

  "קליק" נוסף. צליל וישמיע   המחט קצה את  יכסה  ןהלב טמחה  שרוול
 

ר העו גבי על  גזה פד  או גפן צמר פיסת שים, ההזרקה סיום לאחר  
  . רקהההז באזור

 ההזרקה  זוראת א פשףלש אין ●

  תקין  הינו ההזרקה  במקום קל וםדימ ●
  

 סמן צהוב 
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  . שימושמיד לאחר ה פסולתמיוחד ל יכל מ ל משומשה טעאת ה השלך 

  בפסולת הביתית  שמשומה  עטאת ה להשליך ןאי ●

את    לך שאחות  האו    , הרוקח,  הרופא ● להחזיר  יש  כיצד  לך  יסבירו 
  לפסולת  המיוחדהמלא ל  מיכה

  
  
  
  
  

  


