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

 TMسكايريزي
محلول للحقن ضمن خرطوشة جاهزة للإستعمال

المادة الفعالة وتركيزها:
تحتوي كل خرطوشة جاهزة للإستعمال على ريسانكيزوماب 360 ملغ في 2.4 ملل محلول )150 ملغ/1 ملل(

Risankizumab 360 mg/2.4 ml (150 mg/1 ml)
لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية، الرجاء أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" في هذه النشرة.

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

وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1

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

كانت هذه العلاجات غير موصى بها.
الفصيلة العلاجية:

من مثبطات الجهاز المناعي، من مثبطات إنترلوكين.
يعمل سكايريزي عن طريق حجب پروتين في الجسم المسمى ׳IL-23׳، الذي يسبب الإلتهاب.

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

يقلل سكايريزي من الإلتهاب وبالتالي يمكن أن يساعد في تقليل علامات وأعراض مرضك.
قبل إستعمال الدواء 	.2

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
الدواء )مفصلة في  التي يحتويها هذا  الإضافية  المركبات  لكل واحد من  أو  كنت حساساً )أليرجي( لـ ريسانكيزوماب  	-

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

إحكِ لطبيبك أو توجه فوراً لتلقي مساعدة طبية إذا لاحظت إحدى علامات رد الفعل التحسسي خلال فترة إستعمال سكايريزي، مثل
صعوبة في التنفس أو في البلع 	●

إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة 	●
حكة شديدة في الجلد، التي تترافق بطفح أحمر أو بآفات جلدية بارزة 	●

الأطفال والمراهقون
سكايريزي غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر 16 سنة. لا تتوفر معلومات حول سلامة ونجاعة إستعمال سكايريزي 

بالنسبة للأطفال والمراهقين دون عمر 16 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

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

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 فترة إستعمال هذا الدواء، ولمدة 21 أسبوعاً على 

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

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

إستعمال هذا الدواء.
السياقة وإستعمال الماكنات

من غير المتوقع أن يؤثر سكايريزي أو يُتوقع أن يؤثر بشكل ضئيل على السياقة لديك وإستعمال الماكنات.
يحتوي سكايريزي على الصوديوم

الواقع "خالٍ من  أنه في  أقل من 1 ميليمول من الصوديوم )23 ملغ( في كل خرطوشة، مما يعني  الدواء على  يحتوي هذا 
الصوديوم".

كيفية إستعمال الدواء؟ 	.3
يجب دائماً إستعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب.

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.
يُعطى هذا الدواء بالحقن تحت جلدك )يسمى 'الحقن تحت الجلد'(.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي عادة:
ذراعك  في  تسريب  خلال  من  الممرضة  أو  طبيبك  قِبل  من  لك  يُعطى  إبتدائي  دوائي  بمقدار  بـ سكايريزي  العلاج  ستبدأ 

)تسريب داخل الوريد(.
الدوائية الإبتدائية المقادير 

متى؟كم؟
إبتدائية عندما يخبرك طبيبك600 ملغمقادير دوائية 

4 أسابيع بعد المقدار الدوائي الأول600 ملغ
4 أسابيع بعد المقدار الدوائي الثاني600 ملغ

بعد ذلك، ستتلقى سكايريزي 360 ملغ كحقنة تحت جلدك.
الدوائية الداعمة المقادير 

متى؟كم؟
الداعم  الدوائي  المقدار 

الأول
4 أسابيع بعد المقدار الدوائي الإبتدائي الأخير 360 ملغ

)في أسبوع 12(
كل 8 أسابيع، إبتداءً من إعطاء المقدار الدوائي 360 ملغمقادير دوائية أخرى

الداعم الأول
الدواء بنفسك.  إذا من المفترض أن تحقن هذا  التقرير فيما  أنت والطبيب، الصيدلي أو الممرضة الخاصة بك يتوجب عليكم 
لا تحقن لنفسك هذا الدواء إلى أن تتلقى إرشاداً من الطبيب، الصيدلي أو الممرضة خاصتك. بإمكان المعالجِ أيضاً أن يحقن 

لك بعد تلقي إرشاداً ملائماً.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إقرأ بتمعن الفقرة 7 ׳تعليمات الإستعمال׳ في نهاية هذه النشرة قبل أن تحقن لنفسك سكايريزي.
إذا حقنت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

الدوائي في موعد أبكر مما حدد حسب وصفة  إذا أعطي المقدار  إذا حقنت بالخطأ أكثر مما أنت بحاجته من سكايريزي أو 
الطبيب أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء 

الخارجية معك.
إذا نسيت حقن سكايريزي

إذا نسيت حقن سكايريزي، فعليك حقن مقدار دوائي فوراً عند تذكرك بذلك. تحدث مع طبيبك إذا لم تكن واثقاً مما يتوجب 
عليك فعله.

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 
إذا لزم الأمر ذلك. فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

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

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

أعراض جانبية خطيرة
عليك التحدث مع الطبيب أو التوجه لتلقي مساعدة طبية بشكل فوري إذا وُجدت لديك 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(:
تلوثات في الجهاز التنفسي العلوي التي تترافق بأعراض مثل ألم في الحنجرة وإحتقان في الأنف 	●

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

تلوث فطري في الجلد 	●
ردود فعل في مكان الحقن )مثل إحمرار أو ألم( 	●

حكة 	●
صداع 	●

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon) )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(:
نتوءات صغيرة، حمراء وبارزة على الجلد 	●

يذكر في هذه  لم  تعاني من عرض جانبي  أو عندما  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 
النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

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

عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو  الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب  	●

الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر ملصقة الخرطوشة الجاهزة  	●

للإستعمال وعلبة الكرتون الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: يجب التخزين في البراد )8-2 درجات مئوية(. لا يجوز التجميد. 	●

يجب حفظ الخرطوشة الجاهزة للإستعمال في علبة الكرتون الأصلية للحماية من الضوء. 	●
لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا كان السائل عكراً أو يحتوي على فتات أو جزيئات كبيرة. 	●

لا يجوز إلقاء الأدوية إلى المجاري أو في سلة القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي الخاص بك حول كيفية التخلص من أدوية  	●
لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية 	.6
ماذا يحتوي سكايريزي 	●

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:
Trehalose dihydrate, sodium acetate trihydrate, polysorbate 20, acetic acid glacial 
and water for injection.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة 	●
سكايريزي عبارة عن سائل رائق وعديم اللون حتى أصفر موجود بداخل خرطوشة جاهزة للإستعمال. قد يحتوي السائل 

على جزيئات صغيرة بلون أبيض أو شفاف.
تحتوي كل علبة على خرطوشة واحدة جاهزة للإستعمال وأداة حقن تلتصق بالجسم.

صاحب الإمتياز وعنوانه: أبڤي بيوفارما م.ض.، هحاراش 4، هود هشارون، إسرائيل. 	●
إسم المنتج وعنوانه: أبڤي م.ض.، طريق ووكيچان 1N، شمال شيكاغو، إلينوي 60064، الولايات المتحدة 	●

تم فحص هذه النشرة والمصادقة عليها من قِبل وزارة الصحة في شباط 2023. 	●
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 172-09-37477 	●

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.
تعليمات الإستعمال 	.7

الرجاء إقرأ الفقرة 7 بكاملها قبل إستعمال سكايريزي
سكايريزي أداة حقن تلتصق بالجسم )أداة الحقن(

مظهر أمامي

مظهر خلفي

مظهر جانبي

خرطوشة جاهزة للإستعمال

معلومات مهمة يجب أن تعرفها قبل حقن سكايريزي
يجب التخزين في البراد )8-2 درجات مئوية(. لا يجوز التجميد. 	●

يجب حفظ الخرطوشة في علبة الكرتون الأصلية لحمايتها من الضوء. 	●
عليك أن تتلقى إرشاداً حول كيفية حقن سكايريزي قبل إعطاء الحقنة. تحدث مع الطبيب، الصيدلي أو الممرضة خاصتك  	●

إذا كنت بحاجة لمساعدة.
علِّم التواريخ في لوحة التقويم السنوي الخاصة بك، لكي تعرف متى عليك حقن سكايريزي 	●

تم تصميم أداة الحقن أحادية الإستعمال للإستعمال مع خرطوشة سكايريزي فقط 	●
يجب حفظ سكايريزي في علبة الكرتون الأصلية لحماية الدواء من الضوء إلى أن يحين موعد الإستعمال 	●

يجب إخراج علبة الكرتون من البراد وتركها في درجة حرارة الغرفة، بعيداً عن أشعة الشمس المباشرة، لمدة 45 إلى 90  	●
دقيقة على الأقل قبل الحقن

لا يجوز السماح لأداة الحقن أن تتبلل بالماء أو أي سائل آخر 	●
لا يجوز لمس زر البدء حتى تموضع أداة الحقن على جلدك بحيث تكون محمّلة بخرطوشة وتكون مستعداً للحقن 	●

يمكن الضغط على زر البدء مرة واحدة 	○
يجب الحد من النشاط خلال عملية الحقن. يمكن القيام بنشاط معتدل، مثل المشي، مد اليد والإنحناء 	●

لا يجوز تأخير حقن الدواء بعد شحن الخرطوشة النظيفة في أداة الحقن. سيؤدي الإنتظار إلى جفاف الدواء ومن ثم، لن  	●
تعمل أداة الحقن

لا يجوز الحقن إذا كان السائل في نافذة الفحص عكراً أو يحتوي على فتات أو جزيئات كبيرة. يجب أن يبدو السائل رائقاً  	●
حتى أصفر وقد يحتوي على جزيئات صغيرة بيضاء أو شفافة

لا يجوز خض علبة الكرتون، الخرطوشة أو أداة الحقن 	●
الممرضة خاصتك  أو  الطبيب، الصيدلي  الحقن، فتحدث مع  أداة  أو  الخرطوشة  أية أسئلة حول إستعمال  لديك  إذا توفرت  	●

للحصول على المساعدة

قم بإرجاع هذا الدواء للصيدلية
)EXP( إذا إنقضى تاريخ الصلاحية 	●

إذا تجمد السائل ذات مرة )حتى ولو ذاب( 	●
إذا سقطت أو تضررت الخرطوشة أو أداة الحقن 	●

إذا كانت علبة الكرتون غير كاملة 	●
إذا كان غطاء الصينية الأبيض معطوباً أو ناقصاً 	●

إتبع الخطوات أدناه في كل مرة تستعمل فيها سكايريزي

المرحلة 1 - التجهيز

1أ

1ب

حرارة  درجة  في  واتركها  البراد  من  الكرتون  علبة  أخرج 
الغرفة، بعيداً عن أشعة الشمس المباشرة، لمدة 45 إلى 90 

دقيقة على الأقل قبل الحقن.
علبة  الصلاحية )EXP( على  إنتهاء  تاريخ  من  تحقق  	●
الكرتون. لا يجوز إستعمال سكايريزي إذا إنقضى تاريخ 

.)EXP( إنتهاء الصلاحية
لا يجوز إخراج الخرطوشة أو أداة الحقن من علبة الكرتون  	●

بينما يبلغ سكايريزي درجة حرارة الغرفة.
لا يجوز تسخين سكايريزي بأية طريقة أخرى. على سبيل  	●
أو في ماء  الميكروويڤ  يجوز تسخينه بداخل  المثال، لا 

ساخن

وعاء خاص 
للنفايات

1ج

إجمع كل المعدات وإغسل يديك
ضع الأغراض التالية على سطح نظيف ومستوٍ

صينية پلاستيكية تحتوي على أداة حقن واحدة وخرطوشة  	●
واحدة

2 ضمادات كحولية )غير مشمولة في علبة الكرتون( 	●
علبة  في  مشمولة  شاش )غير  ضمادة  أو  قطنية  1 كرة  	●

الكرتون(
وعاء خاصة للنفايات )غير مشمول في علبة الكرتون(  	●

إغسل وجفف يديك.

1د
إنزع غطاء الصينية الأبيض

حدد موقع السهم الأسود 	●
قشّر الغطاء الأبيض عن الصينية الپلاستيكية 	●

/ Exp Date

1هـ
إرفع الغطاء الپلاستيكي

حدد موقع الفتحة المستديرة على الغطاء العلوي 	●
أدخل إصبع السبابة في الفتحة وضع إبهامك على الجانب  	●

المقابل
إرفع الغطاء لنزعه وضعه جانباً 	●

1و

باب 
رمادي

زر البدء

الإبرة في الداخل
)تحت غطاء الإبرة(

أداة الحقن إفحص 
تأكد من أن أداة الحقن كاملة وليست معطوبة 	●

يجب أن يكون الباب الرمادي مفتوحاً قليلاً 	●
إذا لم يُفتح الباب الرمادي، إضغط بقوة للداخل على أثلام  	●

الباب الرمادي )الجانب الأيسر من الباب( وإفتح الباب
لا يجوز إغلاق الباب الرمادي قبل تحميل الخرطوشة 	●

أن  أسقطتها، إكتشفت  إذا  الحقن  أداة  إستعمال  يجوز  لا  	●
أجزاء منها ناقصة، أو إذا كانت معطوبة

مستعداً  تكون  أن  إلى  البدء الرمادي  زر  لمس  يجوز  لا  	●
للحقن. بالإمكان الضغط عليه مرة واحدة فقط

لا يجوز لمس منطقة غطاء الإبرة أو الإبرة 	●
إذا تم الضغط على زر البدء الرمادي قبل وضعه على جسمك، 
مع  ذلك، تحدث  حدث  الحقن. إذا  أداة  إستعمال  يمكن  فلا 

الطبيب، الصيدلي أو الممرضة الخاصة بك.

أداة الحقن المرحلة 2 - موضع 

  
   

2أ

الباب الرمادي

مظهر خلفي

غطاء الإبرة

الإبرة في 
الداخل 
)تحت 
غطاء 

الإبرة(

الباب الرمادي بالكامل إفتح 
تجنب لمس منطقة غطاء الإبرة في الجزء الخلفي من أداة  	●

الحقن. الإبرة موجودة خلف واقي الإبرة
إفتح الباب الرمادي إلى اليمين حتى النهاية  	●

إذا لم يُفتح الباب الرمادي، فإضغط بقوة للداخل على أثلام  	●
الباب الرمادي )الجانب الأيسر من الباب( وإفتح الباب
لا يجوز إغلاق الباب الرمادي قبل تحميل الخرطوشة 	●

ضع أداة الحقن جانباً.

360 ملغ

نافذة الدواء لسان السحب

مادة لاصقة مصباح الحالة

باب رمادي
لا يجوز إغلاق الباب الرمادي

بدون وجود خرطوشة في الداخل

زر البدء
لا يجوز اللمس إلى أن تكون مستعداً للحقن

غطاء الإبرةجزء خلفي لاصق
شريط پلاستيك 

شفاف

الداخل  في  إبرة  إنتبه. يوجد 
)تحت غطاء الإبرة(

لا يجوز لمس منطقة غطاء الإبرة 
أو الإبرة

وحدة كبيرة
لسان سحب أخضر

وحدة صغيرة
لسان سحب أخضر

يوجد إبرة في الداخل
)تحت غطاء الإبرة(

لا يجوز لمس منطقة غطاء الإبرة أو الإبرة

غطاء الإبرة

قفل الباب
يوجد أثلام على الجانب القابل للفتح

يجب أن يكون الباب الرمادي مفتوحاً قليلاً
بدون  الرمادي  الباب  إغلاق  يجوز  لا 

خرطوشة في الداخل

جزء علوي أكبر للخرطوشة
لا يجوز التدوير أو النزع

دواء

مكبس أبيض
يتمدد على طول تجويف 

المحقنة بإتجاه أسفل 
الخرطوشة أثناء حقن 

الدواء
)EXP( تاريخ إنقضاء الصلاحية

يتواجد على
ملصقة الخرطوشة

طرف سفلي 
أصغر

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

 TMסקייריזי
תמיסה להזרקה במחסנית מוכנה לשימוש

החומר הפעיל וריכוזו:
כל מחסנית מוכנה לשימוש מכילה ריזאנקיזומאב 360 מ״ג ב-2.4 מ״ל תמיסה )150 מ״ג/1 מ״ל(

Risankizumab 360 mg/2.4 ml (150 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 

קודם, או אם טיפולים אלו אינם מומלצים.
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.
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
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 	●
גרד חמור של העור, המלווה בפריחה אדומה או בנגעי עור מורמים 	●

ילדים ומתבגרים
סקייריזי אינה מיועדת עבור ילדים ומתבגרים מתחת לגיל 16 שנים. לא קיים מידע לגבי בטיחות 

ויעילות השימוש בסקייריזי עבור ילדים ומתבגרים מתחת לגיל 16.
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 באמצעי מניעה במהלך השימוש בתרופה זו, ובמשך 

21 שבועות לפחות לאחר המנה האחרונה של סקייריזי.
לא קיים מידע מספק בנוגע לשימוש בסקייריזי בהריון; ועל כן, כאמצעי זהירות, מומלץ להימנע 

מהשימוש בתרופה במהלך ההריון.
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 נתרן

תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ״ג( בכל מחסנית, כלומר למעשה היא ׳נטולת נתרן׳.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.

תרופה זו ניתנת בזריקה מתחת לעור שלך )נקראת ׳הזרקה תת-עורית׳(.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל:

אתה תתחיל את הטיפול בסקייריזי עם מנה התחלתית שתינתן על ידי הרופא שלך או האחות דרך 
עירוי בזרוע שלך )עירוי תוך-ורידי(.

מינונים התחלתיים

מתי?כמה?

מתי שהרופא שלך אמר לך600 מ״גמינונים התחלתיים
4 שבועות אחרי המנה ה- 6001 מ״ג
4 שבועות אחרי המנה ה- 6002 מ״ג

לאחר מכן, אתה תקבל סקייריזי 360 מ״ג כזריקה מתחת לעור שלך.
מינוני אחזקה

מתי?כמה?

4 שבועות לאחר מנת ההתחלה 360 מ״גמנת אחזקה ראשונה
האחרונה )בשבוע 12(

כל 8 שבועות, החל לאחר המתן 360 מ״געוד מנות
של מנת האחזקה הראשונה

אתה והרופא, הרוקח או האחות שלך תחליטו האם אתה אמור להזריק תרופה זו בעצמך. אל תזריק 
לעצמך תרופה זו עד שתקבל הדרכה מהרופא, הרוקח או האחות שלך. גם מטפל יכול להזריק לך 

אחרי הדרכה מתאימה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

עיין בסעיף 7 ׳הוראות שימוש׳ בסוף עלון זה לפני שתזריק לעצמך סקייריזי.

אם הזרקת בטעות מינון גבוה יותר
אם בטעות הזרקת יותר סקייריזי ממה שהיית צריך או שהמנה ניתנה במועד מוקדם יותר מזה אשר 
נקבע על פי מרשם רופא או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא אריזת התרופה החיצונית איתך.
אם שכחת להזריק סקייריזי

אם שכחת להזריק סקייריזי, עליך להזריק מנה מיד כשנזכרת. שוחח עם הרופא שלך אם אינך בטוח 
בנוגע למה עליך לעשות.

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

עליך לשוחח עם הרופא או לפנות לעזרה רפואית באופן מיידי אם יש לך 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:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( )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 	●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

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

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 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

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 המחסנית המוכנה  	●
לשימוש 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 המחסנית המוכנה לשימוש באריזת הקרטון המקורית על מנת להגן מאור. 	●

אין להשתמש בתרופה זו אם הנוזל עכור או מכיל פתיתים או חלקיקים גדולים. 	●
אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח שלך כיצד להשליך תרופות  	●

שאינן עוד בשימוש. 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.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה 	●
סקייריזי היא נוזל צלול וחסר צבע עד צהוב הנמצא בתוך מחסנית מוכנה לשימוש. הנוזל עלול  	

להכיל חלקיקים זעירים בצבע לבן או שקוף.
כל אריזה מכילה 1 מחסנית מוכנה לשימוש ו- 1 אביזר הזרקה צמוד גוף. 	

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 	●

עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות בפברואר 2023. 	●
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 172-09-37477 	●

למידע נוסף ולמוקד תוכנית התמיכה
התקשרו 6718*

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

הוראות שימוש 	.7

אנא קרא את סעיף 7 במלואו לפני השימוש בסקייריזי

סקייריזי אביזר הזרקה צמוד גוף )אביזר ההזרקה(

מראה קדמי

מראה אחורי

מראה צידי

מחסנית מוכנה לשימוש

מידע חשוב שעליך לדעת לפני שתזריק סקייריזי

יש לאחסן במקרר )2°C-8°C(. אין להקפיא. 	●
יש לשמור את המחסנית באריזת הקרטון המקורית על מנת להגן מפני אור. 	●

עליך לקבל הדרכה כיצד להזריק סקייריזי לפני מתן הזריקה. שוחח עם הרופא, הרוקח או האחות  	●
שלך אם אתה זקוק לסיוע.

יש לסמן על גבי לוח השנה שלך את התאריכים, כך שתדע מתי להזריק סקייריזי 	●
אביזר ההזרקה לשימוש חד פעמי תוכנן לשימוש עם מחסנית סקייריזי בלבד 	●

יש לשמור את סקייריזי באריזת הקרטון המקורית על מנת להגן על התרופה מפני אור עד למועד  	●
השימוש

יש להוציא את אריזת הקרטון מהמקרר ולהשאיר אותה בטמפרטורת החדר, הרחק מאור שמש  	●
ישיר, למשך לפחות 45 עד 90 דקות לפני ההזרקה

אין לאפשר לאביזר ההזרקה להירטב במים או בכל נוזל אחר 	●
אין לגעת בלחצן ההתחלה עד שתמקם את אביזר ההזרקה כשהוא טעון עם מחסנית על גבי העור  	●

שלך ואתה מוכן להזריק
ניתן ללחוץ פעם אחת על לחצן ההתחלה 	○

יש להגביל את הפעילות במהלך תהליך ההזרקה. פעילות מתונה יכולה להתבצע, כגון הליכה,  	●
הושטת יד והתכופפות

אין לעכב את הזרקת התרופה לאחר הטענת המחסנית הנקייה לתוך אביזר ההזרקה. המתנה  	●
תייבש את התרופה ולאחר מכן, אביזר ההזרקה לא יעבוד

אין להזריק אם הנוזל בחלון הבדיקה עכור או מכיל פתיתים או חלקיקים גדולים. הנוזל צריך  	●
להיראות צלול עד צהוב ועלול להכיל חלקיקים זעירים לבנים או שקופים

אין לנער את אריזת הקרטון, המחסנית או את אביזר ההזרקה 	●
אם יש לך שאלות כלשהן לגבי השימוש במחסנית או באביזר ההזרקה, שוחח עם הרופא, הרוקח  	●

או האחות שלך לסיוע

החזר תרופה זו לבית המרקחת

אם תאריך התפוגה )EXP( חלף 	●
אם הנוזל אי פעם קפא )אפילו אם הפשיר( 	●

אם המחסנית או אביזר ההזרקה נפל או נפגם 	●
אם אריזת הקרטון אינה שלמה 	●

אם הכיסוי הלבן של המגשית שבור או חסר 	●

חלון התרופה לשוניות משיכה

חומר הדבקה נורית מצב

דלת אפורה
אין לסגור את הדלת האפורה 

ללא מחסנית בפנים

לחצן התחלה
אין לגעת עד שמוכן להזריק

מכסה המחטחלק אחורי דביק
רצועת פלסטיק 

שקופה

שים לב. יש מחט בפנים
)מתחת למכסה המחט(

אין לגעת באזור מכסה 
המחט או במחט

יחידה גדולה
לשונית משיכה ירוקה

יחידה קטנה
לשונית משיכה ירוקה

יש מחט בפנים
)מתחת למכסה המחט(

אין לגעת באזור מכסה המחט או 
במחט

מכסה המחט

סוגר הדלת
בצד הנפתח יש חריצים

הדלת האפורה צריכה להיות מעט 
פתוחה

אין לסגור את הדלת האפורה 
ללא מחסנית בפנים

חלק עליון גדול יותר
של המחסנית

אין לסובב או להסיר

תרופה

בוכנה לבנה
המתרחבת לאורך חלל 
המזרק לכיוון תחתית 

המחסנית במהלך 
הזרקת התרופה

)EXP( תאריך תפוגה
ממוקם על 

תווית המחסנית

קצה תחתון 
קטן יותר

עקוב אחר השלבים מטה בכל פעם שאתה משתמש בסקייריזי

שלב 1 – הכנה

הוצא את אריזת הקרטון מהמקרר והשאר אותה 
בטמפרטורת החדר, הרחק מאור שמש ישיר, 

למשך לפחות 45 עד 90 דקות לפני ההזרקה.
בדוק את תאריך התפוגה )EXP( שעל אריזת  	●
הקרטון. אין להשתמש בסקייריזי אם תאריך 

התפוגה )EXP( חלף.
אין להוציא את המחסנית או אביזר ההזרקה  	●
מהקרטון בעת הגעת סקייריזי לטמפרטורת 

החדר.
דרך אחרת.  בכל  אין לחמם את סקייריזי  	●
לדוגמה, אין לחמם אותו במיקרוגל או במים 

חמים

אסוף את כל הציוד ושטוף את ידייך
הנח את הפריטים הבאים על משטח נקי ושטוח
1 אביזר הזרקה  מגשית פלסטיק המכילה  	● 

ו- 1 מחסנית
2 פדי אלכוהול )לא כלול באריזת הקרטון( 	●

1 כדור צמר גפן או פד גזה )לא כלול באריזת  	●
הקרטון(

מכל מיוחד לפסולת )לא כלול באריזת הקרטון( 	●
שטוף ויבש את ידיך.

הסר את הכיסוי הלבן של המגשית
אתר את החץ השחור 	●

קלף את הכיסוי הלבן ממגשית הפלסטיק 	●

הרם את מכסה הפלסטיק
אתר את הפתח המעוגל הנמצא על המכסה  	●

העליון
הכנס את האצבע המורה בפתח והנח את  	●

האגודל שלך על הצד הנגדי
הרם את המכסה להסירו והנח אותו בצד 	●

בדוק את אביזר ההזרקה
בדוק שאביזר ההזרקה הינו שלם ואינו פגום 	●

הדלת האפורה צריכה להיות מעט פתוחה 	●
אם הדלת האפורה לא נפתחת, לחץ פנימה  	●
)צידה  האפורה  הדלת  חריצי  על  בחוזקה 

השמאלי של הדלת( ופתח את הדלת
אין לסגור את הדלת האפורה לפני הטענת  	●

המחסנית
אין להשתמש באביזר ההזרקה אם הפלת אותו,  	●

גילית שחסרים חלקים, או אם הוא פגום
אין לגעת בלחצן ההתחלה האפור עד שאתה  	●
מוכן להזריק. ניתן ללחוץ עליו פעם אחת בלבד

אין לגעת באזור מכסה המחט או במחט 	●
אם לחצן ההתחלה האפור נלחץ לפני שמיקמת 
אותו על הגוף שלך, לא ניתן להשתמש באביזר 
ההזרקה. אם הדבר קרה, שוחח עם הרופא, הרוקח 

או האחות שלך.

שלב 2 – מקם את אביזר ההזרקה

פתח את הדלת האפורה במלואה
הימנע מלגעת באזור מכסה המחט בחלק  	●
האחורי של אביזר ההזרקה. המחט נמצאת 

מאחורי מגן המחט
פתח את הדלת האפורה עד הסוף לימין 	●

אם הדלת האפורה אינה נפתחת, לחץ פנימה  	●
)צידה  האפורה  הדלת  חריצי  על  בחוזקה 

השמאלי של הדלת( ופתח את הדלת
אין לסגור את הדלת האפורה לפני הטענת  	●

המחסנית
הנח את אביזר ההזרקה בצד.

בדוק את המחסנית
הוצא בזהירות את המחסנית ממגשית הפלסטיק.
אין לסובב או להסיר את החלק העליון של  	●

המחסנית
בדוק את המחסנית

הנוזל צריך להראות צלול עד צהוב ועלול להכיל  	●
חלקיקים זעירים לבנים או שקופים. זה תקין 

לראות בועה אחת או יותר
אין להשתמש אם הנוזל עכור, שינה צבע, או  	●

מכיל פתיתים או חלקיקים גדולים
חלקי המחסנית והפלסטיק השקוף אינם סדוקים  	●

או שבורים
אם  )אפילו  קפא  הנוזל  אם  אין להשתמש  	●

הפשיר(.
אין להשתמש במחסנית אם הפלת אותה, גילת  	●

שחסרים חלקים, או אם היא פגומה.

1א

1ב

מכל מיוחד 
לפסולת

1ג

1ד

/ Exp Date

1ה

נקה את הקצה התחתון הקטן יותר של המחסנית
אתר את הקצה התחתון הקטן יותר של המחסנית

נקה את הקצה התחתון הקטן יותר של המחסנית  	●
עם פד אלכוהול. הקפד להשתמש בפד אלכוהול 
לנקות את המרכז של הקצה התחתון הקטן 

יותר של המחסנית
יותר של  לגעת בקצה התחתון הקטן  אין  	●

המחסנית לאחר הניקוי

אביזר  לתוך  הנקייה  המחסנית  את  הטען 
ההזרקה

אין לסובב או להסיר את החלק העליון של  	●
המחסנית

הכנס תחילה את הקצה התחתון הקטן יותר  	●
של המחסנית לתוך אביזר ההזרקה

דחוף מטה בחוזקה את החלק העליון של  	●
המחסנית, עד שתשמע ״קליק״

לאחר הטענת המחסנית, אתה עלול לראות  	●
מספר טיפות של תרופה בחלק האחורי של 

אביזר ההזרקה. זה תקין
הקפד להתקדם לשלב הבא ללא עיכוב. המתנה 

תגרום להתייבשות התרופה.

סגור את הדלת האפורה
דחף את הדלת האפורה שמאלה, ואז, לחץ בחוזקה 

והקשב עד שהדלת האפורה תיסגר ב״נקישה״
הדלת האפורה צריכה להישאר נעולה לאחר  	●

הטענת המחסנית
אין לסגור את הדלת האפורה אם המחסנית  	●

לא הוכנסה במלואה או חסרה
המשך ללא עיכוב לשלב הבא 	●

שלב 3 – הכנה להזרקה

בחר ונקה את מקום ההזרקה שלך
בחר מתוך 3 אזורים אלו כדי להזריק:

החלק הקדמי של ירך שמאל 	●
החלק הקדמי של ירך ימין 	●

הבטן שלך, 5 ס״מ לפחות מהטבור שלך 	●
אין להזריק לתוך אזורים של עור המתקפלים 
או בולטים באופן טבעי, בגלל שאביזר ההזרקה 

עלול ליפול במהלך ההזרקה.
לפני ההזרקה, נגב עם פד אלכוהול בתנועה 

מעגלית את המקום שבו תזריק.
אין לגעת או לנשוף על מקום ההזרקה לאחר  	●
שניקית אותו. יש לתת לעור להתייבש טרם 

מיקום אביזר ההזרקה על העור
אין להזריק דרך בגדים 	●

אין להזריק לעור פצוע, חבול, אדום, קשה,  	●
מצולק, או בעל סימני מתיחה, שומות או עם 
שיעור יתר. אתה יכול לקצוץ/לגלח את השיער 

המיותר ממקום ההזרקה

את  לחשוף  כדי  הלשוניות  שתי  את  קלף 
המדבקה

הפוך את אביזר ההזרקה כדי לאתר את שתי 
לשוניות המשיכה הירוקות.

הימנע מלגעת במכסה המחט )המחט בפנים( 	●
קלף את היחידה הגדולה תוך שימוש בלשונית 

המשיכה הירוקה כדי לחשוף את המדבקה
קלף את היחידה הקטנה תוך שימוש בלשונית 
המשיכה הירוקה כדי לחשוף את המדבקה. פעולה 
זו תסיר את רצועת הפלסטיק השקופה, שמפעילה 

את אביזר ההזרקה
בדוק את נורית המצב כאשר אביזר ההזרקה  	●

מצפצף
נורית המצב תהבהב בכחול כאשר אביזר  	●

ההזרקה מופעל
אם נורית המצב אינה מהבהבת בכחול, יש  	●
להתקשר למוקד תוכנית התמיכה של אבווי 

קר 6718* לסיוע
אין ללחוץ על לחצן התחלה האפור עדיין 	●

אין לגעת במכסה המחט או במחט 	●
אין למשוך את חומר הדבק מאביזר ההזרקה או  	●
לאפשר לצד הדביק להתקפל ולהידבק לעצמו
יש למקם את סקייריזי אביזר ההזרקה על העור 
ולהתחיל בהזרקה תוך 30 דקות לאחר הסרת 
לשוניות המשיכה הירוקות, אחרת הוא לא יעבוד. 

הקפד להמשיך לשלב הבא ללא עיכוב.

נורית המצב מהבהבת באדום, אביזר  אם 
להמשיך  אין  כראוי.  עובד  אינו  ההזרקה 

להשתמש בו.
יש להתקשר למוקד תוכנית התמיכה של אבווי 

קר 6718* לסיוע.
אם אביזר ההזרקה מחובר לגוף, הסר אותו 

בזהירות מהעור.

הכן את אביזר ההזרקה להצמדה
עבור הבטן, הזז והחזק את העור כדי ליצור  	●
משטח מוצק ושטוח להזרקה לפחות 5 ס״מ 
מהטבור שלך. הקפד לשבת זקוף כדי למנוע 

קפלים ובליטות בעור.
אין צורך למשוך את העור כדי לשטח אותו  	●
עבור החלק הקדמי של הירך השמאלית או 

הירך הימנית.
הקפד למקם את אביזר ההזרקה כך שתוכל לראות 

את נורית המצב הכחולה.

הנח את אביזר ההזרקה על העור שלך
כאשר האור הכחול מהבהב, אביזר ההזרקה  	●
מוכן. הנח את אביזר ההזרקה על עור נקי 

כשנורית המצב גלויה
אין להניח את אביזר ההזרקה על בגדים. יש  	●

להניחו על עור חשוף בלבד
העבר את האצבע שלך סביב החומר הדביק  	●

כדי להצמיד אותו
אין להזיז או לכוונן את אביזר ההזרקה לאחר  	●

שהוא הודבק על העור שלך
המשך לשלב הבא ללא עיכוב.

שלב 4 – הזרקת סקייריזי

התחל בהזרקה
לחץ בחוזקה על לחצן ההתחלה האפור ושחרר 	●
אתה תשמע ״קליק״ וייתכן שתחוש בצביטת  	●

מחט
בדוק את נורית המצב כאשר אביזר ההזרקה  	●

מצפצף
לאחר התחלת ההזרקה, נורית המצב תהבהב  	●

בירוק ללא הפסקה
לאחר התחלת ההזרקה, אתה תשמע צלילי  	●
את  מספק  ההזרקה  אביזר  כאשר  שאיבה 

התרופה
אין להמשיך להשתמש באביזר ההזרקה אם נורית 
המצב מהבהבת באדום. אם נורית המצב מהבהבת 
באדום הסר את אביזר ההזרקה בזהירות מהעור. 
אם זה קורה, יש להתקשר למוקד תוכנית התמיכה 

של אבווי קר 6718*.

המתן לסיום ההזרקה
ייתכן שידרשו עד 5 דקות להשלמת מנה מלאה  	●
של התרופה. אביזר ההזרקה יפסיק אוטומטית 

כאשר ההזרקה מסתיימת
במהלך ההזרקה נורית המצב תמשיך להבהב  	●

בירוק
במהלך ההזרקה אתה תשמע צלילי שאיבה  	●

כאשר אביזר ההזרקה מספק את התרופה
במהלך ההזרקה ניתן לבצע פעילויות מתונות,  	●

כגון הליכה, הושטת יד והתכופפות.
אין להמשיך להשתמש באביזר ההזרקה אם נורית 
המצב מהבהבת באדום. אם נורית המצב מהבהבת 
באדום הסר את אביזר ההזרקה בזהירות מהעור. 
אם זה קורה יש להתקשר למוקד תוכנית התמיכה 

של אבווי קר 6718*.

ההזרקה הסתיימה כאשר
אביזר ההזרקה מפסיק מעצמו 	●

אתה שומע צפצוף ונורית המצב משתנה לירוק  	●
קבוע. אם נורית המצב השתנתה לירוק קבוע, 

המשמעות היא שההזרקה הסתיימה

הסר את אביזר ההזרקה
אין להניח את האצבעות על הצד האחורי של  	●

אביזר ההזרקה בעת הסרתו מהעור
בסיום ההזרקה, תפוס בפינת המדבקה כדי  	●

לקלף בזהירות את אביזר ההזרקה מהעור
הימנע מלגעת בכיסוי המחט או במחט בחלק  	●

האחורי של אביזר ההזרקה
לאחר הסרת אביזר ההזרקה, תשמע מספר  	●

צפצופים ונורית המצב תיכבה
כיסוי המחט יכסה את המחט כאשר אביזר  	●

ההזרקה יורד מהעור
זה תקין לראות כמה טיפות קטנות של נוזל על  	●

העור לאחר הסרת אביזר ההזרקה
לחץ כדור צמר גפן או פד גזה על מקום ההזרקה  	●

בעור והחזק למשך 10 שניות
אין לשפשף את מקום ההזרקה 	●

דימום קל במקום ההזרקה הוא תקין 	●
המשך לשלב הבא.

שלב 5 – סיום

בדוק את אביזר ההזרקה
בדוק את חלון התרופה ואת נורית המצב.

בדוק וראה שהבוכנה הלבנה ממלאת את חלון 
התרופה והנורית הירוקה הקבועה נכבתה, אלו 

מאפשרים לך לדעת שכל התרופה הוזרקה.
אם הבוכנה הלבנה אינה ממלאת את החלון,  	●
התקשר למוקד תוכנית התמיכה של אבווי קר 

.*6718

השלכה למיכל מיוחד
השלך את אביזר ההזרקה המשומש למכל לפסולת 

מיוחדת מיד לאחר השימוש.
אביזר ההזרקה מכיל סוללות, חלקי אלקטרוניקה  	●

ומחט.
השאר את המחסנית בתוך אביזר ההזרקה. 	●

אין להשליך את אביזר ההזרקה המשומש  	●
לאשפה הביתית.

הרופא, הרוקח או האחות שלך יאמרו לך כיצד  	●
להחזיר את המכל לפסולת מיוחדת לאחר 

שהתמלא.

מידע נוסף
טווח טמפרטורת ההפעלה של אביזר הזרקה צמוד גוף הוא 18°C ועד 28°C וטווח הלחות  	●

היחסית 25% עד 75%
טווח הגובה הוא מינוס 400 מטר עד 3,200 מטר 	●

מילון מונחים של סמלים

תיאור הסמלסמל

שמור יבש

עבר עיקור על ידי אתילן אוקסיד

אין לעשות שימוש חוזר

אין להשתמש אם האריזה פגומה ויש לעיין בהוראות השימוש

תאריך ייצור

קוד אצווה

מספר קטלוגי

מספר סידורי

יש לעיין במדריך הוראות השימוש / חוברת

מכשיר מסוג BF )אביזר במגע עם המטופל(

MR unsafe – לא בטיחותי לתהודה מגנטית
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طرف سفلي أصغر

جزء علوي أكبر للخرطوشة

2ب

إفحص الخرطوشة
قم بإخراج الخرطوشة بعناية من الصينية الپلاستيكية.

لا يجوز تدوير الجزء العلوي من الخرطوشة أو نزعه 	●
إفحص الخرطوشة

السائل رائقاً حتى أصفر وقد يحتوي على  أن يبدو  يجب  	●
جزيئات صغيرة بيضاء أو شفافة. هذا أمر سليم أن ترى 

فقاعة واحدة أو أكثر
لونه، أو  عكراً، تغيرّ  السائل  بدا  إذا  الإستعمال  يجوز  لا  	●

يحتوي على فتات أو جزيئات كبيرة
أو  متشققة  غير  الشفاف  والپلاستيك  أجزاء الخرطوشة  	●

مكسورة
وإن  متجمداً )حتى  السائل  كان  إذا  الإستعمال  يجوز  لا  	●

ذاب(.
أن  أسقطتها، إكتشفت  إذا  الخرطوشة  إستعمال  يجوز  لا  	●

هنالك أجزاء ناقصة، أو إذا كانت معطوبة.

2ج

طرف سفلي 
أصغر

نظّف مركز 
الطرف السفلي 

الأصغر

نظّف الطرف السفلي الأصغر للخرطوشة
حدد موقع الطرف السفلي الأصغر للخرطوشة

بواسطة  الخرطوشة  من  الأصغر  السفلي  الطرف  نظّف  	●
كحولية  إستعمال ضمادة  على  كحولية. إحرص  ضمادة 

لتنظيف مركز الطرف السفلي الأصغر من الخرطوشة
لا يجوز لمس الطرف السفلي الأصغر من الخرطوشة بعد  	●

التنظيف

أدخِل بشكل عمودي

/ Exp Date

2د

"طقة"

أداة الحقن حمّل الخرطوشة النظيفة في داخل 
لا يجوز تدوير الجزء العلوي من الخرطوشة أو نزعه 	●

أولاً أدخل الطرف السفلي الأصغر من الخرطوشة في داخل  	●
أداة الحقن 

للأسفل، حتى  الخرطوشة  من  الجزء العلوي  بقوة  إدفع  	●
تسمع صوت "طقة"

بعد تحميل الخرطوشة، قد ترى عدة قطرات من الدواء في  	●
الجزء الخلفي من أداة الحقن. هذا أمر سليم

إحرص على التقدم إلى المرحلة التالية دون تأخير. سيؤدي 
الإنتظار إلى جفاف الدواء.

2هـ

"طرقة"

الباب الرمادي أغلق 
إدفع الباب الرمادي إلى اليسار، من ثم، إضغط بقوة وأنصت 

إلى أن يُغلق الباب الرمادي بـ "طرقة"
يجب أن يبقى الباب الرمادي مقفلاً بعد تحميل الخرطوشة 	●

لا يجوز إغلاق الباب الرمادي إذا لم يتم إدخال الخرطوشة  	●
بالكامل أو غير موجودة

إستمر دون تأخير إلى المرحلة التالية 	●

المرحلة 3 - التجهيز للحقن

مناطق 
للحقن

مناطق 
للحقن

3أ

إختر ونظّف موقع الحقن الخاص بك
إختر من بين هذه المناطق الثلاثة للحقن:

الجزء الأمامي من الفخذ الأيسر 	●
الجزء الأمامي من الفخذ الأيمن 	●

بطنك، بمسافة قدرها 5 سم على الأقل من السرة  	●
لا يجوز الحقن في مناطق جلد مثنية أو بارزة بشكل طبيعي، 

لأن أداة الحقن قد تسقط أثناء الحقن.
كحولية  بواسطة ضمادة  دائرية  بحركة  الحقن، إمسح  قبل 

المكان الذي ستحقن فيه.
تنظيفه.  بعد  عليه  الزفر  أو  الحقن  موقع  لمس  يجوز  لا  	●

يجب ترك الجلد ليجف قبل وضع أداة الحقن على الجلد
لا يجوز الحقن عبر الملابس 	●

لا يجوز الحقن في جلد مصاب، فيه كدمة، أحمر، قاسي،  	●
فيه ندبات، أو فيه علامات شد، شامات أو مفرط الشعر. 

يمكنك قص/حلق الشعر الزائد في موقع الحقن

3ب

الوحدة 
الكبيرة

الوحدة 
الصغيرة

الإبرة في 
الداخل 
)تحت 
غطاء 

الإبرة(

أداة  تشغيل  تم 
الحقن 

مصباح الحالة 
يومض باللون 

الأزرق

قشّر اللسانين لكشف اللصقة
إقلب أداة الحقن لتحديد موقع لساني السحب الخضراوين.

تجنب لمس غطاء الإبرة )الإبرة في الداخل( 	●
قشّر الوحدة الكبيرة بإستخدام لسان السحب الأخضر لكشف 

اللصقة
قشّر الوحدة الصغيرة بإستخدام لسان السحب الأخضر لكشف 
اللصقة. سيؤدي ذلك إلى إزالة الشريط الپلاستيكي الشفاف، 

الذي يشغّل أداة الحقن
إفحص مصباح الحالة عندما تصدر أداة الحقن صفيراً 	●

أداة  تشغيل  عند  الأزرق  باللون  الحالة  سيومض مصباح  	●
الحقن

إذا لم يومض مصباح الحالة باللون الأزرق، يجب الإتصال  	●
بمركز برنامج الدعم الخاص بأبڤي كير 6718* للحصول 

على مساعدة
لا يجوز بعد الضغط على زر البدء الرمادي 	●

لا يجوز لمس غطاء الإبرة أو الإبرة 	●
لا يجوز سحب المادة اللاصقة عن أداة الحقن أو السماح  	●

للطرف اللاصق بأن ينثني والإلتصاق بنفسه
يجب وضع أداة الحقن سكايريزي على الجلد والبدء في الحقن 
الأخضرين  السحب  لساني  إزالة  بعد  في غضون 30 دقيقة 

وإلا فلن تعمل.
إحرص على المتابعة إلى الخطوة التالية دون تأخير.

إذا أومض مصباح الحالة باللون الأحمر، فإن أداة الحقن 
لا تعمل كما ينبغي. لا يجوز مواصلة إستعمالها.

يجب الإتصال بمركز برنامج الدعم الخاص بأبڤي كير 6718* 
للحصول على مساعدة.

بحذر  بإزالتها  بالجسم، فقم  الحقن موصولة  أداة  كانت  إذا 
عن الجلد.

3ج
أداة الحقن لتثبيتها جهّز 

لتشكيل سطح صلب  الجلد  للبطن، حرّك وأمسك  بالنسبة  	●
سرتك.  من  عن 5 سم  تقل  لا  بمسافة  للحقن  ومسطح 
إحرص على الجلوس منتصباً لمنع تشكّل طيات ونتوءات 

في الجلد.
لا حاجة لسحب الجلد لجعله مسطحاً بالنسبة للجزء الأمامي  	●

من الفخذ الأيسر أو الفخذ الأيمن.
إحرص على وضع أداة الحقن بحيث تتمكن من رؤية مصباح 

الحالة الأزرق.

3د
أداة الحقن على جلدك ضع 

الحقن جاهزة.  أداة  الضوء الأزرق، تكون  يومض  عندما  	●
ضع أداة الحقن على جلد نظيف عندما يكون مصباح الحالة 

مرئياً
الملابس. يجب وضعها  على  الحقن  أداة  يجوز وضع  لا  	●

فقط على جلد مكشوف
مرر إصبعك حول المادة اللاصقة لتثبيتها 	●

على  لصقها  بعد  الحقن  أداة  توجيه  أو  تحريك  يجوز  لا  	●
جلدك

إستمر إلى الخطوة التالية دون تأخير.

المرحلة 4 – حقن سكايريزي

4أ
إبدأ الحقن

إضغط بقوة على زر البدء الرمادي وحرر 	●
سوف تسمع صوت "طقة" وقد تشعر بلسعة الإبرة 	●

تحقق من مصباح الحالة عندما تصدر أداة الحقن صفيراً 	●
بعد البدء في الحقن، سيومض مصباح الحالة باللون الأخضر  	●

دون توقف
تقوم  عندما  الضخ  أصوات  تسمع  بدء الحقن، سوف  بعد  	●

أداة الحقن بتزويد الدواء
أومض مصباح  إذا  الحقن  أداة  إستعمال  مواصلة  يجوز  لا 
الحالة باللون الأحمر. إذا أومض مصباح الحالة باللون الأحمر 

فقم بإزالة أداة الحقن بحذر عن الجلد.
الخاص  الدعم  برنامج  بمركز  الإتصال  ذلك، يجب  إذا حدث 

بـ أبڤي كير 6718*.

4ب
إنتظر حتى نهاية الحقن

من الجائز أن يتطلب الأمر مدة تصل إلى 5 دقائق لإكمال  	●
الحقن  أداة  تتوقف  الدواء. سوف  كامل من  دوائي  مقدار 

تلقائياً عند إنتهاء الحقن
باللون  الوميض  في  الحالة  أثناء الحقن سيستمر مصباح  	●

الأخضر
أداة  أثناء الحقن سوف تسمع أصوات الضخ عندما تقوم  	●

الحقن بتزويد الدواء
أثناء الحقن يمكن القيام بأنشطة معتدلة، مثل المشي، مد  	●

اليدين والإنحناء.
لا يجوز الإستمرار في إستعمال أداة الحقن إذا كان مصباح 
الحالة يومض باللون الأحمر. إذا كان مصباح الحالة يومض 

باللون الأحمر، فقم بإزالة أداة الحقن بحذر عن الجلد.
الخاص  الدعم  برنامج  بمركز  الإتصال  ذلك، يجب  إذا حدث 

بـ أبڤي كير 6718*.

4ج
ينتهي الحقن عندما

تتوقف أداة الحقن من تلقاء ذاتها 	●
ثابت.  أخضر  للون  الحالة  تسمع صفيراً ويتغير مصباح  	●
الحالة لأخضر ثابت، فهذا يعني أن  إذا تغير لون مصباح 

الحقن قد إنتهى

4د
أداة الحقن إنزع 

لا يجوز وضع أصابعك على الجزء الخلفي من أداة الحقن  	●
عند نزعها عن الجلد

في نهاية الحقن، أمسك بزاوية الملصقة لتقشير أداة الحقن  	●
بحذر عن الجلد

من  الجزء الخلفي  في  الإبرة  أو  لمس غطاء الإبرة  تجنب  	●
أداة الحقن

بعد نزع أداة الحقن، ستسمع عدة أصوات صفير ومصباح  	●
الحالة سينطفئ

سيغطي غطاء الإبرة الإبرة عند نزع أداة الحقن عن الجلد 	●
الأمر سليم أن نرى بضع قطرات صغيرة من السائل على  	●

الجلد بعد إزالة أداة الحقن
إضغط بكرة قطن أو ضمادة شاش على مكان الحقن في  	●

الجلد وأمسك لمدة 10 ثوانٍ
لا يجوز فرك مكان الحقن 	●

نزف طفيف في مكان الحقن هو أمر سليم 	●
إستمر إلى المرحلة التالية.

المرحلة 5 – الإنتهاء

5أ
أداة الحقن إفحص 

إفحص نافذة الدواء ومصباح الحالة.
الدواء  نافذة  يملأ  الأبيض  المكبس  أن  إلى  وأنظر  إفحص 
الأمور  هذه  لك  إنطفأ، وتتيح  قد  الدائم  الأخضر  والمصباح 

معرفة أنه قد تم حقن الدواء بالكامل.
إذا كان المكبس الأبيض لا يملأ النافذة، إتصل بمركز برنامج  	●

الدعم الخاص بـ أبڤي كير 6718*.

5ب

وعاء خاص 
للنفايات

التخلص منها في وعاء خاص
للنفايات  المستعملة في وعاء خاص  الحقن  أداة  تخلص من 

مباشرة بعد الإستعمال.
تحتوي أداة الحقن على بطاريات، أجزاء إلكترونية وإبرة. 	●

قم بإبقاء الخرطوشة داخل أداة الحقن. 	●
القمامة  المستعملة في  الحقن  أداة  التخلص من  يجوز  لا  	●

المنزلية.
الممرضة خاصتك  أو  الطبيب، الصيدلي  سيخبرك كل من  	●

حول كيفية إعادة الوعاء الخاص بالنفايات بعد إمتلائه.

معلومات إضافية
نطاق درجة حرارة تشغيل أداة الحقن التي تلتصق بالجسم يتراوح من 18 درجة مئوية وحتى 28 درجة مئوية ونطاق  	●

الرطوبة النسبية هو %25 حتى 75%
نطاق الإرتفاع هو سالب 400 متر حتى 3,200 متر 	●

قاموس مصطلحات الرموز

وصف الرمزالرمز

إحفظه جافاً

تم تعقيمه بواسطة أكسيد الإيثيلين

لا يجوز معاودة الإستعمال

لا يجوز الإستعمال إذا كانت العلبة معطوبة ويجب قراءة تعليمات الإستعمال بتمعن

تاريخ الإنتاج

رمز الدفعة الإنتاجية

الرقم الكتالوجي

الرقم التسلسلي

يجب قراءة دليل تعليمات الإستعمال/الكراسة

جهاز من نوع BF )أداة تلامس المتعالج(

MR unsafe - غير آمن للرنين المغناطيسي

"طقة"

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Skyrizi® 
Solution for injection in a pre-filled cartridge

The active ingredient and its concentration:
Each pre-filled cartridge contains 360 mg of risankizumab in 2.4 mL solution  
(150 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.
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.
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.
Allergic reactions
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
•	 Severe itching of the skin, with a red rash or raised bumps
Children and adolescents
Skyrizi is not intended for children and adolescents under 16 years of age. There are no 
data available regarding the safety and efficacy of skyrizi for children and adolescents 
under 16 years of age.
Drug-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 sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per cartridge, 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 the doctor or pharmacist if you are not sure regarding the dosage and 
treatment regimen of the medicine.
This medicine is given as an injection under your skin (called a ‘subcutaneous injection’).
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?
Starting doses 600 mg When your doctor tells you

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

Afterwards, you will receive Skyrizi 360 mg as an injection under your skin.
Maintenance doses

How much? When?
1st maintenance 
dose

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

Further doses 360 mg Every 8 weeks, starting after the 1st 
maintenance dose

You and your doctor, pharmacist or nurse will decide if you should inject this medicine 
yourself. Do not inject yourself with this medicine unless you have been trained by your 
doctor, pharmacist or nurse. A caregiver may also give your injection after they have 
been trained.
Do not exceed the recommended dose.
Read section 7 ‘Instructions for use’ at the end of this leaflet before injecting 
Skyrizi yourself.
If you accidentally have injected a higher dosage
If you accidentally inject more Skyrizi than you should or the dose has been given sooner 
than prescribed or if a child accidentally swallowed the medicine, refer immediately to 
the doctor or proceed to a hospital emergency room and bring the outer carton with you.
If you forget to inject Skyrizi
If you forget to inject Skyrizi, inject a dose as soon as you remember. Talk to your doctor 
if you are not sure what to do.
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
Talk to your doctor or get medical help immediately if you have 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

Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 out of 1,000 users):
•	 Small raised red bumps on the skin
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 pre-filled 
cartridge 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 pre-filled cartridge in the original carton in order to protect from light.
•	 Do not use this medicine if the liquid is cloudy or contains flakes or large particles.
•	 Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your 

pharmacist how to throw away medicines you no longer use. 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.
•	 What the medicine looks like and contents of the pack
	 Skyrizi is a clear and colourless to yellow liquid in a pre-filled cartridge. The liquid may 

contain tiny white or clear particles.
Each pack contains 1 pre-filled cartridge and 1 on-body injector.
•	 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
•	 This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in February 

2023.
•	 Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 

Ministry of Health: 172-09-37477

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

7.	 INSTRUCTIONS FOR USE

Please read all of section 7 before using Skyrizi
Skyrizi on-body injector
Front view

Back view

Side view

Pre-filled Cartridge

Important information to know before you inject Skyrizi
•	 Store in a refrigerator (2°C-8°C). Do not freeze.
•	 Keep the cartridge in the original carton in order to protect from light.
•	 You should receive training on how to inject Skyrizi before giving an injection. Talk to 

your doctor, pharmacist or nurse if you need help
•	 Mark the dates on your calendar so you know when to inject Skyrizi
•	 The single use on-body injector is designed for use with Skyrizi cartridge only
•	 Keep Skyrizi in the original carton to protect the medicine from light until it is time to 

use it
•	 Take the carton out of the refrigerator and leave it at room temperature, out of direct 

sunlight, for at least 45 up to 90 minutes before injecting
•	 Do not let the on-body injector get wet with water or any other liquids
•	 Do not touch the start button until you place the on-body injector loaded with the 

cartridge onto your skin and are ready to inject
∘	You can only press the start button one time

•	 Physical activity should be limited during the injection process. Moderate physical 
activities can be done, such as walking, reaching and bending

•	 Do not delay in injecting the medicine after loading the cleaned cartridge into the on-
body injector. Waiting will dry out the medicine and the on-body injector will not work 
afterwards

•	 Do not inject if the liquid in the inspection window is cloudy or contains flakes or large 
particles. The liquid should look clear to yellow and may contain tiny white or clear 
particles

•	 Do not shake the carton, cartridge or on-body injector
•	 If you have any questions on the use of the cartridge or on-body injector, speak to your 

doctor, pharmacist or nurse for assistance
Return this medicine to the pharmacy

•	 if the expiry date (EXP) has passed
•	 if the liquid has ever been frozen (even if thawed)
•	 if the cartridge or on-body injector has been dropped or damaged
•	 if the carton perforations are broken
•	 if the white paper tray cover is broken or missing
Follow the steps below each time you use Skyrizi

STEP 1 – Get ready
Take the carton out of the refrigerator 
and leave it at room temperature, out 
of direct sunlight, for at least 45 up to 
90 minutes before injecting.
•	 Check expiration date (EXP) on 

the carton. Do not use Skyrizi if the 
expiration date (EXP) has passed.

•	 Do not remove the cartridge or 
on-body injector from the carton 
while allowing Skyrizi to reach room 
temperature

•	 Do not warm Skyrizi in any other 
way. For example, do not warm it in 
a microwave or in hot water

Gather all supplies and wash your 
hands
Place the following items on a clean, 
flat surface
•	 plastic tray containing 1 on-body 

injector and 1 cartridge
•	 2 alcohol pads (not included in the 

carton)
•	 1 cotton ball or gauze pad (not 

included in the carton)
•	 special disposal container (not 

included in the carton)
Wash and dry your hands.

Remove the white paper tray seal
•	 Locate the black arrow
•	 Peel away the white paper tray seal 

from the plastic tray

Lift the plastic cover
•	 Locate the rounded opening on the 

top cover
•	 Insert your index finger in the opening 

and place your thumb on the opposite 
side

•	 Lift the cover to remove and set it 
aside

Inspect the on-body injector
•	 Check that the on-body injector is 

intact and not damaged
•	 The grey door should be slightly open
•	 If the grey door does not open, press 

in firmly on the grey door ridges (left 
side of door) and swing open the door

•	 Do not close the grey door before the 
cartridge is loaded

•	 Do not use on-body injector if you 
drop it, discover missing pieces, or if 
it’s damaged

•	 Do not touch the grey start button 
until it is time to inject. It can be 
pressed one time only

•	 Do not touch the needle cover area 
or needle

If the grey start button is pressed 
before placing it on your body, the on-
body injector can no longer be used. 
If this happens, speak to your doctor, 
pharmacist or nurse.

STEP 2 – Set up on-body injector
Fully open the grey door
•	 Avoid touching the needle cover area 

on the back of the on-body injector. 
The needle is behind the needle 
cover

•	 Swing the grey door all the way to the 
right to open it

•	 If the grey door does not open, press 
in firmly on the grey door ridges (left 
side of door) and swing open the door

•	 Do not close the grey door before the 
cartridge is loaded

Put the on-body injector aside.

Inspect the cartridge
Carefully remove the cartridge from the 
plastic tray.
•	 Do not twist or remove cartridge top
Check the cartridge
•	 The liquid should look clear to yellow 

and may contain tiny white or clear 
particles. It is normal to see one or 
more bubbles

•	 Do not use if the liquid is cloudy, 
discoloured, or contains flakes or 
large particles

•	 The cartridge parts and the clear 
plastic are not cracked or broken

•	 Do not use if the liquid has been 
frozen (even if thawed).

•	 Do not use the cartridge if you drop 
it, discover missing pieces, or it is 
damaged.

Clean the smaller bottom tip of the 
cartridge
Locate the smaller bottom tip of the 
cartridge
•	 Clean smaller bottom tip of the 

cartridge with an alcohol pad. Make 
sure to use the alcohol pad to clean 
the centre of the smaller bottom tip of 
the cartridge

•	 Do not touch the smaller bottom tip 
of the cartridge after cleaning

Load the cleaned cartridge into the 
on-body injector
•	 Do not twist or remove the cartridge 

top
•	 Insert the smaller bottom tip of the 

cartridge into the on-body injector first
•	 Firmly push down on the cartridge top 

until you hear a “click”
•	 After loading the cartridge, you may 

see a few drops of medicine on the 
back of the on-body injector. This is 
normal

Make sure to proceed to the next step 
without delay. Waiting will dry out the 
medicine.

Close the grey door
Swing the grey door to the left, then 
squeeze firmly and listen for the grey 
door to “snap” shut
•	 The grey door should stay locked after 

loading the cartridge
•	 Do not close the grey door if the 

cartridge is not fully inserted or is 
missing

•	 Proceed without delay to the next step

STEP 3 – Prepare to inject
Choose and clean your injection site
Choose from these 3 areas to inject:
•	 front of left thigh
•	 front of right thigh
•	 your belly (abdomen) at least 5 cm 

from your belly button (navel)
Do not inject into areas of the skin that 
naturally fold or bulge because the on-
body injector could fall off during wear.
Before the injection, wipe where you 
will inject in a circular motion with an 
alcohol pad.
•	 Do not touch or blow on the injection 

site after it is cleaned. Allow the skin 
to dry before placing the on-body 
injector on the skin

•	 Do not inject through clothes
•	 Do not inject into skin that is sore, 

bruised, red, hard, scarred, or has 
stretch marks, moles or excessive 
hair. You can trim the excessive hair 
from the injection site

Peel both tabs to expose skin 
adhesive
Turn the on-body injector over to find 
both green pull tabs
•	 Avoid touching the needle cover 

(needle inside)
Peel away the large section using 
the green pull tab to expose the skin 
adhesive
Peel away the small section using 
the green pull tab to expose the skin 
adhesive. This will remove the clear 
plastic strip, activating the on-body 
injector
•	 Check the status light when the on-

body injector beeps
•	 The status light will flash blue when 

the on-body injector is activated
•	 If the status light does not flash blue, 

call ABBVIE CARE support program 
call-center *6718 for assistance.

•	 Do not press the grey start button yet
•	 Do not touch the needle cover or the 

needle
•	 Do not pull the adhesive material off 

on-body injector or allow the sticky 
side to fold and stick to itself

The Skyrizi on-body injector must be 
placed on the skin and injection must be 
started within 30 minutes after removing 
the green pull tabs or it will not work. 
Make sure to proceed to next step 
without delay.

If the status light flashes red, the on-
body injector is not working properly. 
Do not continue to use it.
Call ABBVIE CARE support program 
call-center *6718 for assistance.
If the on-body injector is attached to 
your body, carefully remove it from 
your skin.
Prepare the on-body injector for 
placement
•	 For the belly (abdomen), move and 

hold the skin to create a firm, flat 
surface for injection at least 5 cm from 
your belly button (navel). Make sure to 
sit up straight to avoid skin folds and 
bulges.

•	 You do not need to pull the skin flat for 
the front of left thigh or right thigh.

Make sure to place the on-body injector 
so that you can see the blue status light.

Place the on-body injector on your 
skin
•	 When the blue light flashes, the on-

body injector is ready. Place the on-
body injector onto the cleaned skin 
with the status light visible

•	 Do not place the on-body injector on 
clothes. Only place on bare skin.

•	 Run your finger around the adhesive 
material to secure it

•	 Do not move or adjust the on-body 
injector after it has been placed on 
your skin

Proceed without delay to the next step.
STEP 4 – Inject Skyrizi

Start injection
Firmly press and release the grey start 
button
•	 You will hear a “click” and may feel a 

needle pinch
•	 Check the status light when the on-

body injector beeps
•	 After starting the injection, the status 

light will continuously flash green
•	 After starting the injection, you will 

hear pumping sounds as the on-body 
injector delivers the medicine

Do not continue to use the on-body 
injector if status light flashes red. 
Carefully remove from skin if the status 
light flashes red. If this happens, Call 
ABBVIE CARE support program call-
center *6718.

Wait for the injection to finish
•	 It may take up to 5 minutes to complete 

the full dose of medicine. The on-body 
injector will automatically stop when 
the injection is finished

•	 During the injection, the status light 
will continue to flash green

•	 During the injection, you will hear 
pumping sounds as the on-body 
injector continues delivering the 
medicine

•	 During the injection, moderate 
physical activities can be done, such 
as walking, reaching and bending.

Do not continue to use the on-body 
injector if the status light flashes red. 
Carefully remove it from the skin if the 
status light flashes red. If this happens, 
Call ABBVIE CARE support program 
call-center *6718.

Injection is complete when
•	 The on-body injector stops on its own
•	 You hear a beep and the status light 

changes to solid green. If the status 
light has changed to solid green, this 
means that the injection is complete

Remove the on-body injector
•	 Do not put your fingers on the back 

side of the on-body injector when 
removing it from your skin

•	 When the injection is done, grab the 
corner of the adhesive to carefully 
peel the on-body injector from the 
skin

•	 Avoid touching the needle cover or 
needle on the back of the on-body 
injector

•	 After removing the on-body injector, 
you will hear several beeps and the 
status light will turn off

•	 The needle cover will cover the 
needle when the on-body injector is 
removed from the skin

•	 It is normal to see a few small drops 
of liquid on your skin after removing 
the on-body injector

•	 Press a cotton ball or gauze pad over 
the injection site on your skin and hold 
for 10 seconds

•	 Do not rub the injection site
•	 Slight bleeding at the injection site is 

normal
Proceed to the next step.

STEP 5 – Finish
Check the on-body injector
Inspect the medicine window and status 
light.
Check to see that the white plunger fills 
the entire medicine window and the 
solid green light turns off, letting you 
know that all the medicine has been 
injected.
•	 If the white plunger does not fill the 

window, Call ABBVIE CARE support 
program call-center *6718.

Disposal
Throw away the used on-body injector 
in a special disposal container straight 
after use.
•	 The on-body injector contains 

batteries, electronics, and a needle.
•	 Leave the cartridge in the on-body 

injector.
•	 Do not throw away the used on-body 

injector in the household waste.
•	 Your doctor, pharmacist or nurse will 

tell you how to return the full special 
disposal container.

Additional information
•	 On-body injector operating temperature range is 18°C to 28°C and relative humidity 

range 25% to 75%
•	 Altitude range is minus 400 metres to 3,200 metres

Glossary of symbols

Symbol Description of Symbol
Keep dry

Sterilized using ethylene oxide

Do not re-use

Do not use if package is damaged and consult 
instructions for use

Date of manufacture

Batch code

Catalogue number

Serial number

Refer to instruction manual / booklet

Type BF Applied Part

MR Unsafe

Adhesive
material

Status
light

Grey door
Do not close 
grey door without 
cartridge inside

Medicine
window Pull tabs

Start button
Do not touch until ready to inject

Clear
plastic strip Needle cover

Take care. Needle inside
(under needle cover)
Do not touch the needle 
cover area or needle

Small section 
green pull tab

Adhesive backing

Large section 
green pull tab

Needle inside (under needle 
cover)
Do not touch the needle cover 
area or needle

Needle cover

Door latch
Opening side has ridges
Grey door should be slightly open
Do not close grey door without 
cartridge inside

Larger Pre-filled 
cartridge top
Do not twist or 
remove

Medicine

White plunger
expands through 
chamber
towards cartridge
bottom as the 
medicine is injected.

Expiration date 
(EXP)
Located on 
cartridge label

Smaller bottom tip

Special disposal container

1C

מראה אחורי

1A

1B

1D

/ Exp Date

1E

Grey door

Start 
button

Needle inside
(under needle cover)

1F

Grey door

Needle inside
(under needle 
cover)

  
   

2A

Back view

Needle cover

Larger cartridge top

2B

Smaller 
bottom 
tip

Clean centre
of smaller
bottom tip

2C

Smaller bottom tip

Insert straight

/ Exp Date “click”

2D

”snap“

2E

Areas to inject

Areas to inject

3A

Activated 
injector
Status 
light 
flashing 
blue

Needle 
inside
(under 
needle 
cover)

Small section Large section

3B

3C

3D

4B

4C

4A

“click”

4D

5A

5B

Special disposal container

SKY 360 APL FEB23_CL_P5SKY 360 APL FEB23_CL_P5

360 mg


