
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( – 1986
يسوّق هذا الدواء حسب وصفة طبيب فقط

سكايريزيTM 150 ملغ
محلول للحقن ضمن قلم جاهز للحقن

المادة الفعالة وتركيزها: كل قلم جاهز للحقن يحتوي على ريسانكيزوماب 150 ملغ في 
Risankizumab 150 mg/1 ml ،1 ملل

إضافية"  الفقرة 6 "معلومات  الحساسية ـ الرجاء أنظر  الفعالة ومولدات  المواد غير  لقائمة 
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.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
الصدفية اللويحية

سكايريزي مخصص لعلاج الصدفية )psoriasis( اللويحية المتوسطة حتى الشديدة، لدى 
الكبار المرشحين لعلاج جهازي.

إلتهاب المفاصل الصدفي
المفاصل  إلتهاب  لعلاج  ميتوتريكسات )MTX(، مخصص  بمشاركة  أو  سكايريزي، بمفرده 
الصدفي النشط لدى الكبار الذين قاسوا من إستجابة غير كافية لعلاج سابق بدواء واحد أو أكثر 

مضاد للروماتيزم من مجموعة DMARDs أو لم يكن بإمكانهم تحمل العلاج.
الفصيلة العلاجية: 

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

الصدفية اللويحية
سكايريزي مخصص لعلاج الكبار الذين يعانون من الصدفية )psoriasis( اللويحية المتوسطة 
حتى الشديدة. يقلل سكايريزي من الإلتهاب وبذلك يمكن أن يساعد في تقليل أعراض الصدفية 

)psoriasis( اللويحية مثل حرقة، حكة، ألم، إحمرار وتشكل القشرة.
إلتهاب المفاصل الصدفي

سكايريزي مخصص لعلاج إلتهاب المفاصل الصدفي لدى الكبار. إن إلتهاب المفاصل الصدفي 
مفاصل  إلتهاب  من  تعاني  كنت  والصدفية. إذا  المفاصل  إلتهاب  إلى  يؤدي  عبارة عن مرض 
البداية أدوية أخرى. إذا لم تؤثر هذه الأدوية بشكل  الجائز أن تتلقى في  صدفي نشط، فمن 

كافٍ، ستتلقى سكايريزي مع أو بدون أدوية أخرى لعلاج إلتهاب المفاصل الصدفي لديك.
والإنتفاخ  الألم، التصلب  تخفيف  في  يساعد  أن  يمكن  وبذلك  الإلتهاب  من  يقلل سكايريزي 
الصدفية،  الجلدية  الفقري، الآفات  العمود  في  والتصلب  وما حولها، الألم  لديك  المفاصل  في 
الضرر الصدفي للأظافر ويمكن أن يبطئ تضرر العظم والغضروف في المفاصل لديك. هذه 
التأثيرات يمكن أن تسهل نشاطك اليومي الإعتيادي، وأن تقلل الإرهاق وتحسن جودة حياتك.

2. قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

التي  الإضافية  المركبات  من  واحد  لكل  أو  كنت حساساً )أليرجي( لـ ريسانكيزوماب  	●
يحتويها هذا الدواء )مفصلة في الفقرة 6(. 

وجد لديك تلوث، بما في ذلك مرض سل نشط، والذي يعتقد طبيبك بأنه مهم.  	●

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج وخلال إستعمال سكايريزي إحك للطبيب إذا:

لديك حالياً تلوث أو إذا كنت تعاني من تلوثات متكررة. 	●
لديك سل. 	●

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'(.
الفعل  رد  علامات  من  بواحد  إذا لاحظت  طبية  مساعدة  حالاً لتلقي  توجه  أو  للطبيب  إحك 

التحسسي خلال 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 	●

حكة شديدة في الجلد، التي تترافق بطفح أحمر أو بآفات جلدية بارزة 	●
الأطفال والمراهقون

إختبار  يتم  لم  لأنه  عمر 18 سنة، ذلك  دون  ومراهقين  لأطفال  مخصص  غير  سكايريزي 
سكايريزي لدى هذه الفئة من العمر.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
مؤخراً  تلقيت  إذا  ذلك. بالأخص  عن  الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية 
إستعمال  فترة  معينة خلال  أنواع  من  لقاحات  تلقي  الإمتناع عن  لقاح. عليك  لتلقي  أو تخطط 
قبل وخلال  الممرضة خاصتك  أو  مع طبيبك، الصيدلي  واثقاً، تحدث  تكن  لم  سكايريزي. إذا 

إستعمال سكايريزي.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

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

أثناء الحمل، ولذلك، كوسيلة حذر،  إستعمال سكايريزي  كافية بخصوص  معلومات  توجد  لا 
يوصى بالإمتناع عن إستعمال الدواء أثناء الحمل.  

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

السياقة وإستعمال الماكنات
من غير المتوقع أن يؤثر سكايريزي على إستعمال الماكنات وعلى السياقة لديك.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
الرجاء أنظر الفقرة 6 ـ "معلومات إضافية" في هذه النشرة.

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

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي الخاص بك إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي 
وطريقة العلاج بالدواء.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
يُعطى هذا الدواء بالحقن تحت جلدك )يسمى ׳الحقن تحت الجلد׳(.

يحتوي كل مقدار دوائي على 150 ملغ الذي يُعطى بحقنة واحدة. بعد المقدار الدوائي الأول، 
سوف تتلقى المقدار الدوائي التالي بعد مضي 4 أسابيع، وبعد ذلك كل 12 أسبوعاً.

أنت والطبيب، الصيدلي أو الممرضة الخاصة بك يتوجب عليكم التقرير فيما إذا كان من المفترض 
أن تحقن هذا الدواء بنفسك. لا تحقن لنفسك الدواء إلى أن تتلقى إرشاداً من الطبيب، الصيدلي 

أو الممرضة خاصتك. بإمكان المعالجِ أيضاً أن يحقن لك بعد تلقي إرشاد ملائم.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

أقرأ بتمعن الفقرة 7 'تعليمات الإستعمال' في نهاية هذه النشرة قبل أن تحقن لنفسك 
سكايريزي.

إذا حقنت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا حقنت بالخطأ مقداراً دوائياً مفرطاً من سكايريزي أو إذا أعطي المقدار الدوائي في موعد 
أبكر مما حدد في وصفة الطبيب أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً للطبيب أو لغرفة 

الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء 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
العلاج  توقفت عن  أولاً. إذا  الطبيب  إستشارة  بدون  إستعمال سكايريزي  التوقف عن  لا يجوز 

فإن الأعراض لديك يمكن أن تعود.
المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 

إذا لزم الأمر ذلك. الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع 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 عند 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 إحدى العلامات التالية:
ردود فعل تحسسية خطيرة )'تأق'( نادرة لدى الأشخاص الذين يستعملون سكايريزي 

)قد تؤثر على حتى 1 من بين 1,000 شخص(. تشمل العلامات:
صعوبات في التنفس أو في البلع 	●

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

وُجدت  إذا  فوري  بشكل  لتلقي مساعدة طبية  التوجه  أو  الطبيب  مع  التحدث  عليك 
لديك الأعراض التالية. أعراض لتلوث خطير، مثل:
سخونة، أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا، تعرق ليلي 	●

الشعور بإرهاق أو ضيق في التنفس، سعال غير عابر 	●
جلد ساخن، أحمر ومؤلم، أو طفح جلدي مؤلم يترافق بحويصلات 	●

يقرر طبيبك فيما إذا بإمكانك مواصلة إستعمال سكايريزي.
أعراض جانبية أخرى

إحك لطبيبك إذا ظهرت إحدى الأعراض الجانبية التالية:
أكثر  لدى  أعراض جانبية شائعة جداً )very common( )أعراض تظهر 

من مستعمل واحد من عشرة(:
الحنجرة  في  ألم  مثل  بأعراض  تترافق  التي  العلوية  التنفسية  الطرق  في  تلوثات  	●

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 	●
طفح 	●

إكزيما 	●
لدى 1-10  تظهر  شائعة )uncommon( )أعراض  غير  جانبية  أعراض 

مستعملين من بين 1,000(:
نتوءات صغيرة وحمراء على الجلد 	●

شرى 	●
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني 

من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

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

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

5. كيفية تخزين الدواء؟
بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب  	●
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو 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 القلم 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 القلم في علبة الكرتون الأصلية لحمايته من الضوء. 	●
البراد )حتى حد  أيضاً خارج  للحقن  الجاهز  القلم  تخزين  الحاجة، بالإمكان  عند  	●
أقصى قدره 25 درجة مئوية( حتى 24 ساعة في علبة الكرتون الأصلية لحمايته 

من الضوء.
لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا بدا السائل عكراً أو يحتوي على فتات أو جسيمات كبيرة. 	●

المنزلية. إسأل الصيدلي  القمامة  أو في سلة  المجاري  إلى  لا يجوز رمي الأدوية  	●
الخاص بك عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل 

في الحفاظ على البيئة.

6. معلومات إضافية
ماذا يحتوي سكايريزي 	●

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

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في كل قلم جاهز  	●
للحقن، أي أنه عملياً 'خالٍ من الصوديوم'.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟ 	●
سكايريزي عبارة عن سائل رائق وعديم اللون حتى أصفر موجود بداخل قلم جاهز  	

للحقن. قد يحتوي السائل على جسيمات صغيرة بلون أبيض أو شفاف.
تحتوي كل علبة على قلم 1 جاهز للحقن. 	

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

كو. كيي.جي،  أند  جي.إم.بي.إيتش  دويتشلاند  أبڤي  وعنوانه:  المنتج  إسم  	●
كنولشتراسه، 67061، لودفيغسهافن، ألمانيا.

تم إعدادها في كانون الثاني 2025 بموجب تعليمات وزارة الصحة 	●
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  	●

169-73-36871 	
لمعلومات إضافية ولمركز برنامج الدعم

إتصلوا 6718*

القراءة،  وتهوين  سهولة  أجل  من 
بصيغة  النشرة  هذه  صياغة  تمت 

المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
7. تعليمات الإستعمال 

الرجاء إقرأ الفقرة 7 بكاملها قبل إستعمال سكايريزي
سكايريزي قلم جاهز للحقن

قبل أن تحقن سكايريزي، من المهم أن تعرف
عليك أن تتلقى إرشاداً حول كيفية حقن سكايريزي قبل إعطاء الحقنة. تحدث مع  	●

طبيبك، الصيدلي أو الممرضة خاصتك إذا كنت بحاجة لمساعدة
علِّم التواريخ في لوحة التقويم السنوي الخاصة بك، لكي تعرف متى عليك حقن  	●

سكايريزي
إحفظ سكايريزي في علبة الكرتون الأصلية لحماية الدواء من الضوء إلى أن يحين  	●

موعد إستعمالها
قم بإخراج علبة الكرتون من البراد وأتركها بدرجة حرارة الغرفة، بعيداً عن ضوء  	●

الشمس المباشر، لمدة 30 حتى 90 دقيقة قبل الحقن
أو  المراقبة عكراً أو يحتوي على فتات  نافذة  السائل في  إذا كان  الحقن  يجوز  لا  	●
جسيمات كبيرة. يجب أن يبدو السائل رائقاً حتى أصفر وقد يحتوي على جسيمات 

صغيرة بيضاء أو شفافة
لا يجوز خض القلم 	●

ً تريث في نزع الغطاء الرمادي الداكن حتى قبيل الحقن فعليا 	●
قم بإرجاع هذا الدواء للصيدلية

)EXP( إذا إنقضى تاريخ الصلاحية 	●
إذا تجمد السائل ذات مرة )حتى ولو ذاب( 	●

إذا سقط القلم أو تضرر 	●
إذا كانت علبة الكرتون غير كاملة 	●

نافذة مراقبةإبرة

مقبضي إمساك رماديينكم إبرة أبيض

زر تشغيل أخضر

غطاء رمادي داكن 
)لا يجوز نزعه إلا 

قبل الحقن(

مناطق الحقن

مناطق الحقن

إفحص السائل

أو  البطن 
الفخذ

"طقة" أولى15 ثانية

"طقة" ثانية

مؤشر أصفر

إتبع المراحل أدناه في كل مرة تستعمل فيها سكايريزي

البراد المرحلة 1  من  الكرتون  علبة  أخرج 
وأتركها في درجة حرارة الغرفة، 
المباشر،  بعيداً عن ضوء الشمس 
قبل  دقيقة   90 حتى   30 لمدة 

الحقن
علبة  من  القلم  إخراج  يجوز  لا  	●
الكرتون أثناء تمكين سكايريزي 

من بلوغ درجة حرارة الغرفة
لا يجوز تسخين سكايريزي بأي  	●
يجوز  أخرى. مثلاً، لا  طريقة 
أو  الميكروويڤ  في  التسخين 

في الماء الساخن
لا يجوز إستعمال القلم إذا تجمد  	●

السائل، حتى ولو ذاب

سطح المرحلة 2 على  التالية  الأشياء  ضع 
نظيف ومسطح:

1 قلم جاهز للحقن 	●
1 ضماد كحولي )غير مشمول  	●

في علبة الكرتون(
شاشي  ضماد  أو  قطن  1 كرة  	●
علبة  في  مشمولين  )غير 

الكرتون(
)غير  للنفايات  خاص  وعاء  	●

مشمول في علبة الكرتون(
أشطف وجفف يديك.

إختر من بين 3 مناطق للحقن:المرحلة 3
الجزء الأمامي من الفخذ الأيسر 	●
الجزء الأمامي من الفخذ الأيمن 	●

في البطن بمسافة قدرها 5 سم  	●
على الأقل من السرة

قبل كل عملية حقن، إمسح المكان 
فيه  الحقن  مقبلاً على  أنت  الذي 
بحركة  كحولي  ضماد  بواسطة 

دائرية.
أو  الحقن  لمس مكان  يجوز  لا  	●
الزفر عليه بعد تنظيفه. دع الجلد 

يجف قبل الحقن
لا يجوز الحقن عبر الملابس 	●

الحقن في جلد مؤلم،  يجوز  لا  	●
مرضوض، محمر، قاسي، فيه 

ندب، أو فيه علامات شد
لا يجوز الحقن في أماكن مصابة  	●

بالصدفية

الغطاء المرحلة 4 يكون  بحيث  القلم  أمسك 
الرمادي الداكن متجهاً نحو الأعلى، 

حسب الرسم.
الغطاء الرمادي  وأنزع  إسحب  	●

الداكن
إرم الغطاء الرمادي الداكن 	●

إفحص السائل الموجود في نافذة 
المراقبة.

إنه لأمر سليم رؤية فقاعات في  	●
السائل

يجب أن يبدو السائل رائقاً حتى  	●
أصفر وقد يحتوي على جسيمات 

صغيرة بيضاء أو شفافة
لا يجوز الإستعمال إذا بدا السائل  	●
أو  فتات  على  يحتوي  عكراً أو 

جسيمات كبيرة

أمسك القلم بأصابعك من مقبضي المرحلة 5
الإمساك الرماديين.

الإبرة  كم  يتجه  بحيث  القلم  إقلب 
الأبيض نحو منطقة الحقن ويكون 
بإمكانك رؤية زر التشغيل الأخضر.

في  الجلد  إضغط )أقرص( بلطف 
منطقة الحقن الخاصة بك لتشكيل 

منطقة بارزة وإمسك بها بشدة.
بزاوية  الأبيض  الإبرة  كم  موضع 
قائمة )90 درجة( لمنطقة الحقن 

البارزة.

بإمكانك المرحلة 6 يكون  بحيث  القلم  أمسك 
رؤية زر التشغيل الأخضر ونافذة 

المراقبة. 
مقابل  القلم  دفع  وواصل  إدفع 

منطقة الحقن. 
عندما  فقط  القلم  تفعيل  يتم  	●
نحو  الأبيض  الإبرة  كم  يُضغط 
الحقن  منطقة  مقابل  الأسفل 
زر  على  الضغط  قبل  وذلك 

التشغيل الأخضر
الأخضر  التشغيل  زر  على  إضغط 
على  ثانية   15 لمدة  القلم  وأبق 

هذا النحو.
إلى  يشير  صوت "طقة" قوي  	●

بداية الحقن

مقابل المرحلة 7 القلم  على  الضغط  واصل 
منطقة الحقن.

تنتهي عملية الحقن عندما:
يصدر القلم صوت "طقة" ثانية  	●

أو
نافذة  يملأ  الأصفر  المؤشر  	●

المراقبة
يستغرق هذ الأمر حتى 15 ثانية.

الحقن، إسحب المرحلة 8 إنتهاء عملية  عند 
ببطء القلم عن الجلد.

طرف  الأبيض  الإبرة  كم  يغطي 
"طقة"  صوت  ويصدر  الإبرة 

إضافي.
بعد إنتهاء عملية الحقن، ضع قطعة 
الجلد  على  أو ضماد شاشي  قطن 

في منطقة الحقن.
فرك منطقة الحقن لا يجوز  	●

إن حدوث نزف طفيف في منطقة  	●
الحقن هو أمر سليم

إرم القلم المستعمل في وعاء خاص المرحلة 9
للنفايات مباشرة بعد الإستعمال.

المستعمل  القلم  رمي  يجوز  لا  	●
في سلة النفايات البيتية

الممرضة  أو  طبيبك، الصيدلي  	●
خاصتك يشرحوا لك كيف تعيد 
الوعاء الممتلئ الخاص بالنفايات

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

סקייריזיTM 150 מ״ג
תמיסה להזרקה בעט מוכן להזרקה
החומר הפעיל וריכוזו: כל עט מוכן להזרקה מכיל ריזאנקיזומאב 

Risankizumab 150 mg/1 ml ,150 מ״ג ב-1 מ״ל
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
ספחת רובדית

סקייריזי מיועדת לטיפול בספחת )פסוריאזיס( רובדית בינונית 
עד חמורה, במבוגרים שמועמדים לטיפול סיסטמי.

דלקת מפרקים ספחתית
סקייריזי, לבד או בשילוב עם מתוטרקסאט )MTX(, מיועדת 
לטיפול בדלקת מפרקים ספחתית פעילה במבוגרים אשר חוו 
תגובה לא מספקת בטיפול קודם בתרופה אנטי ראומטית אחת 
או יותר מקבוצת DMARDs או שהטיפול היה בלתי נסבל עבורם.

קבוצה תרפויטית:
מדכאי מערכת החיסון, מעכבי אינטרלוקין.

סקייריזי פועלת על ידי חסימת חלבון בגוף המכונה ׳IL-23׳, 
אשר גורם לדלקת.

ספחת רובדית
סקייריזי מיועדת לטיפול במבוגרים עם ספחת )פסוריאזיס( רובדית 
בינונית עד חמורה. סקייריזי מפחיתה דלקת ובכך יכולה לסייע 
בהפחתת תסמינים של ספחת )פסוריאזיס( רובדית כגון צריבה, 

גרד, כאב, אדמומיות והיווצרות קשקשים.
דלקת מפרקים ספחתית

סקייריזי מיועדת לטיפול בדלקת מפרקים ספחתית במבוגרים. 
דלקת מפרקים ספחתית הינה מחלה הגורמת למפרקים מודלקים 
ופסוריאזיס. אם אתה סובל מדלקת מפרקים ספחתית פעילה, ייתכן 
ותחילה תקבל תרופות אחרות. אם תרופות אלו אינן משפיעות 
באופן מספק, תקבל סקייריזי עם או ללא תרופות אחרות לטיפול 

בדלקת המפרקים הספחתית שלך.
סקייריזי מפחיתה דלקת ובכך יכולה לעזור בהפחתת כאב, נוקשות 
ונפיחות במפרקים שלך ומסביבם, כאב ונוקשות בעמוד השדרה, 
נגעים ספחתיים בעור, נזק ספחתי לציפורניים ועלולה להאט את 
הנזק לעצם ולסחוס במפרקים שלך. השפעות אלו יכולות להקל 
על הפעילות היום-יומית הרגילה שלך, להפחית עייפות ולשפר 

את איכות חייך.
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. 	●

יש לך שחפת. 	●
קיבלת לאחרונה או שאתה מתכנן לקבל חיסון. עליך להימנע  	●
מקבלת חיסונים מסוגים מסוימים במהלך השימוש בסקייריזי.
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אזורי הזרקה

אזורי הזרקה

בדוק את הנוזל

בטן או 
ירך

״קליק״ ראשון15 שניות

״קליק״ שני

סמן צהוב

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Skyrizi® 150 mg
Solution for Injection in a Pre-filled Pen
The active ingredient and its concentration: Each pre-
filled pen contains 150 mg of risankizumab in 1 ml solution
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?
Plaque psoriasis
Skyrizi is indicated for the treatment of moderate to severe 
plaque psoriasis in adults who are candidates for systemic 
therapy.
Psoriatic arthritis
Skyrizi, alone or in combination with methotrexate (MTX), is 
indicated for the treatment of active psoriatic arthritis in adults 
who have had an inadequate response or who have been 
intolerant to one or more disease-modifying antirheumatic 
drugs (DMARDs).
Therapeutic group:
Immunosuppressive agents, interleukin inhibitors.
Skyrizi works by blocking a protein in the body called ‘IL-23’, 
which causes inflammation.
Plaque psoriasis
Skyrizi is indicated for the treatment of adults with moderate 
to severe plaque psoriasis. Skyrizi reduces inflammation and 
can therefore help to reduce symptoms of plaque psoriasis 
such as burning, itching, pain, redness and scaling.
Psoriatic arthritis
Skyrizi is indicated for the treatment of adults with psoriatic 
arthritis. Psoriatic arthritis is a disease that causes inflamed 
joints and psoriasis. If you have active psoriatic arthritis, 
you may first be given other medicines. If these medicines 
do not work well enough, you will be given Skyrizi either 
alone or in combination with other medicines to treat your 
psoriatic arthritis.
Skyrizi reduces inflammation and can therefore help to 
reduce pain, stiffness, and swelling in and around your 
joints, pain and stiffness in your spine, psoriatic skin rash, 
psoriatic nail damage, and it may slow down damage to the 
bone and cartilage in your joints. These effects can ease 
your normal daily activities, reduce tiredness, and improve 
your quality of life.
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
Skyrizi is not intended for children and adolescents under  
18 years of age. This is because Skyrizi has not been studied 
in this age group.
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 your driving and use of machines.
Important information about some of the ingredients of 
the medicine
Please see section 6 – “Further Information” in this leaflet.
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.
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only.
This medicine is given as an injection under your skin (called 
a ‘subcutaneous injection’)
Each dose is 150 mg given as a single injection. After the 
first dose, you will have the next dose 4 weeks later, and then 
every 12 weeks.
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
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 
one in 10 users):
•	 Upper respiratory tract 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
•	 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 of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, must 

be kept in a closed place out of the reach and sight of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the pen 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 pen in the original carton in order to protect from light.
•	 If needed, you may also store the pre-filled pen out of the 

refrigerator (up to a maximum of 25°C) for up to 24 hours in 
the original carton 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
•	 This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per 

pre-filled pen, that is to say essentially ‘sodium-free’.
•	 What the medicine looks like and contents of the pack?
	 Skyrizi is a clear and colourless to yellow liquid in a pre-filled 

pen. The liquid may contain tiny white or clear particles.
	 Each pack contains 1 pre-filled pen.
•	 License holder and its address: AbbVie Biopharmaceuticals 

Ltd., 4 Haharash, Hod Hasharon, Israel.
•	 Manufacturer name and its address: AbbVie Deutschland 

GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061, Ludwigshafen, 
Germany.

•	 Revised in January 2025 according to MOH guidelines
•	 Registration number of the medicine in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health: 169-73-36871
For additional information and 
the support program call center
call *6718

7.	 INSTRUCTIONS FOR USE
Please read all of section 7 before using Skyrizi

Check liquid

Abdomen or
Thigh

15 secondsFirst “click”

Second “click”

Yellow indicator

Areas to inject

Areas to inject

תגובות אלרגיות חמורות
סקייריזי יכולה לגרום לתופעות לוואי חמורות כולל תגובות אלרגיות 

חמורות )׳אנפילקסיס׳(.
ספר לרופא 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 תחושת סחרור 	●

גרד חמור של העור, המלווה בפריחה אדומה או בנגעי עור מורמים 	●
ילדים ומתבגרים

סקייריזי אינה מיועדת עבור ילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים, 
זאת מאחר שסקייריזי לא נחקרה בקבוצת גיל זו.

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 מתכנן 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.
הריון, 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 על שימוש במכונות ועל הנהיגה שלך.
מידע חשוב על חלק מהרכיבים של התרופה
אנא ראה סעיף 6 – ״מידע נוסף״ בעלון זה.

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.
תרופה זו ניתנת בזריקה מתחת לעור שלך )נקראת ׳הזרקה תת-עורית׳(.
כל מנה מכילה 150 מ״ג הניתנת בזריקה אחת. לאחר המנה הראשונה, 
תקבל את המנה הבאה כעבור 4 שבועות, ולאחר מכן כל 12 שבועות.
אתה והרופא, הרוקח או האחות שלך צריכים להחליט האם אתה אמור 
להזריק תרופה זו בעצמך. אל תזריק לעצמך את התרופה עד שתקבל 
הדרכה על ידי הרופא, 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 מנת יתר של סקייריזי 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 איתך.
אם שכחת להזריק סקייריזי

אם שכחת להזריק סקייריזי, עליך להזריק מנה מיד כשתיזכר בכך. 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 יכולים 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 תחושת 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 אחרות
ספר לרופא שלך אם מופיעה אחת מתופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( )תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:

זיהומים בדרכי הנשימה העליונות 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 	●

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( )תופעות שמופיעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
בליטות קטנות ואדומות 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 העט 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 העט באריזת הקרטון המקורית על מנת להגן מאור. 	●
במידת הצורך, ניתן לאחסן את העט מוכן להזרקה גם מחוץ למקרר  	●
)עד מקסימום 25°C( עד 24 שעות באריזת הקרטון המקורית על 

מנת להגן מאור.
אין להשתמש בתרופה זו אם הנוזל נראה עכור או מכיל פתיתים או  	●

חלקיקים גדולים.
אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח  	●
שלך כיצד יש 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
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( בכל עט מוכן  	●

להזרקה, כלומר למעשה היא ׳נטולת נתרן׳.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה? 	●

סקייריזי היא נוזל צלול וחסר צבע עד צהוב הנמצא בתוך עט מוכן  	
להזרקה. הנוזל עלול להכיל חלקיקים זעירים בצבע לבן או שקוף.

כל אריזה מכילה 1 עט מוכן להזרקה. 	
בעל הרישום וכתובתו: אבווי ביופארמה בע״מ, החרש 4, הוד  	●

השרון, ישראל.
שם היצרן וכתובתו: אבווי דויטשלנד ג׳י.אמ.בי.אייץ׳ אנד קו. קיי.ג׳י,  	●

קנולשטרסה, 67061, לודויגשפן, גרמניה.
נערך בינואר 2025 בהתאם להנחיות משרד הבריאות 	●

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  	●
הבריאות: 169-73-36871

למידע נוסף ולמוקד תוכנית התמיכה
התקשרו 6718*

ולהקלת  הפשטות  לשם 
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 עט מוכן להזרקה

לפני שתזריק סקייריזי, חשוב שתדע
עליך לקבל הדרכה כיצד להזריק סקייריזי לפני מתן הזריקה. שוחח  	●

עם הרופא, הרוקח או האחות שלך אם אתה זקוק לעזרה
סמן את התאריכים על לוח השנה שלך, כך שתדע מתי להזריק  	●

סקייריזי
שמור את סקייריזי באריזת הקרטון המקורית על מנת להגן על  	●

התרופה מפני אור עד למועד השימוש בה
הוצא את אריזת הקרטון מהמקרר והשאר אותה בטמפרטורת החדר,  	●

הרחק מאור שמש ישיר, למשך 30 עד 90 דקות לפני ההזרקה
אין להזריק אם הנוזל בחלונית הבקרה עכור או מכיל פתיתים או  	●
חלקיקים גדולים. הנוזל צריך להיראות צלול עד צהוב ועלול להכיל 

חלקיקים זעירים לבנים או שקופים

אין לנער את העט 	●
המתן עם הסרת המכסה האפור הכהה עד ממש לפני ההזרקה 	●

החזר תרופה זו לבית המרקחת
אם תאריך התפוגה )EXP( חלף 	●

אם הנוזל אי פעם קפא )אפילו אם הפשיר( 	●
אם העט נפל או נפגם 	●

אם אריזת הקרטון איננה שלמה 	●
עקוב אחר השלבים מטה בכל פעם שאתה משתמש בסקייריזי

הוצא את אריזת הקרטון שלב 1
אותה  והשאר  מהמקרר 
בטמפרטורת החדר, הרחק 
מאור שמש ישיר, למשך 30 
עד 90 דקות לפני ההזרקה.
העט  את  להוציא  אין  	●
בזמן  הקרטון  מאריזת 
לסקייריזי  שמאפשרים 
להגיע לטמפרטורת החדר
אין לחמם את סקייריזי  	●
בכל צורה אחרת. לדוגמה, 
אין לחמם במיקרוגל או 

במים חמים
אין להשתמש בעט אם  	●
הנוזל קפא, אפילו אם הוא 

הפשיר

הנח את הפריטים הבאים על שלב 2
משטח נקי ושטוח:
1 עט מוכן להזרקה 	●

1 פד אלכוהול )אינו כלול  	●
באריזת הקרטון(

1 כדור צמר גפן או פד  	●
גאזה )אינו כלול באריזת 

הקרטון(
מיכל מיוחד לפסולת )אינו  	●
כלול באריזת הקרטון(

שטוף ויבש את ידיך.

בחר מתוך 3 אזורי הזרקה:שלב 3
ירך שמאל קדמית 	●
ירך ימין קדמית 	●

בבטן במרווח של 5 ס״מ  	●
לפחות מהטבור

את  נגב  ההזרקה,  לפני 
עומד  אתה  שבו  המקום 
אלכוהול  פד  עם  להזריק 

בתנועה סיבובית.
אין לגעת או לנשוף על  	●
לאחר  ההזרקה  מקום 
שהוא נוקה. אפשר לעור 
להתייבש לפני ההזרקה
אין להזריק דרך בגדים 	●

עור  לתוך  להזריק  אין  	●
כואב, חבול, אדום, קשה, 
סימני  עם  או  מצולק, 

מתיחה
אין להזריק לתוך אזורים  	●

עם פסוריאזיס

כשהמכסה שלב 4 בעט  אחוז 
האפור הכהה פונה כלפי 

מעלה, לפי האיור.
משוך והסר את המכסה  	●

האפור הכהה
השלך את המכסה האפור  	●

הכהה
בדוק את הנוזל בחלונית 

הבקרה.
תקין לראות בועות בנוזל 	●
הנוזל צריך להיראות צלול  	●
להכיל  ועלול  צהוב  עד 
חלקיקים זעירים לבנים 

או שקופים
אין להשתמש אם הנוזל  	●
מכיל  או  עכור  נראה 
חלקיקים  או  פתיתים 

גדולים

אחוז את העט עם האצבעות שלב 5
האחיזה  בידיות  שלך 

האפורות.
הפוך את העט כך ששרוול 
לכיוון  המחט הלבן פונה 
אזור ההזרקה ואתה יכול 
לראות את כפתור ההפעלה 

הירוק.
לחץ )צבוט( בעדינות את 
העור באזור ההזרקה שלך 
ליצירת אזור מוגבה ואחוז 

בו בחוזקה.
מקם את שרוול המחט הלבן 
בזווית ישרה )ב- 90°( לאזור 

ההזרקה המוגבה.

אחוז את העט כך שתוכל שלב 6
לראות את כפתור ההפעלה 
הירוק ואת חלונית הבקרה. 
לחץ והמשך ללחוץ את העט 

כנגד אזור ההזרקה.
כאשר  רק  יופעל  העט  	●
שרוול המחט הלבן נלחץ 
מטה כנגד אזור ההזרקה 
לפני שלוחצים על כפתור 

ההפעלה הירוק
לחץ על כפתור ההפעלה 
הירוק והחזק את העט למשך 

15 שניות.
צליל ״קליק״ חזק יסמן  	●

את תחילת ההזרקה

חלונית בקרהמחט

ידיות אחיזה אפורותשרוול מחט לבן

כפתור הפעלה ירוק

מכסה אפור כהה
)אין להסיר עד 
לפני ההזרקה(

Skyrizi pre-filled pen

Important information to know before you inject Skyrizi
•	 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
•	 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 30 to 90 minutes before injecting
•	 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 pen
•	 Wait to remove the dark grey cap until just before the injection
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 pen has been dropped or damaged
•	 If the carton perforations are broken
Follow the steps below each time you use Skyrizi

Take the carton out of the 
refrigerator and leave it 
at room temperature, 
out of direct sunlight, for 
30 to 90 minutes before 
injecting.
•	 D o  n o t  re m ove 

the pen 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

•	 Do not use the pen if 
liquid has been frozen, 
even if it has been 
thawed

STEP 1

Place the following items 
on a clean, flat surface:
•	 1 pre-filled pen
•	 1 alcohol pad (not 

included in the carton)
•	 1 cotton ball or gauze 

pad (not included in 
the carton)

•	 s p e c i a l  d i s p o s a l 
container (not included 
in the carton)

Wash and dry your 
hands.

STEP 2

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)

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 
injecting

•	 Do not inject through 
clothes

•	 Do not inject into skin 
that is sore, bruised, 
red, hard, scarred, or 
has stretch marks

•	 Do not inject into areas 
affected by psoriasis

STEP 3

Hold the pen with the 
dark grey cap pointing 
up, as shown.
•	 Pull the dark grey cap 

straight off
•	 Throw the dark grey 

cap away
Check the liquid through 
the inspection window.
•	 It is normal to see 

bubbles in the liquid
•	 The liquid should look 

clear to yellow and 
may contain tiny white 
or clear particles

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

STEP 4

Hold the pen with your 
fingers on the grey hand 
grips.
Turn the pen so that the 
white needle sleeve 
po in ts  toward  the 
injection site and you can 
see the green activator 
button.
Gently squeeze the skin 
at your injection site to 
make a raised area and 
hold it firmly.
Place the white needle 
sleeve straight (90° 
angle) against the raised 
injection site.

STEP 5

Hold the pen so that 
you can see the green 
activator button and 
inspection window.
Push and keep pressing 
the pen down against the 
raised injection site.
•	 The pen will activate 

only if the white needle 
sleeve is pressed down 
against the injection 
site before pressing the 
green activator button

Press the green activator 
button and hold the pen 
for 15 seconds.
•	 A loud “click” means 

the start of the injection

STEP 6

Keep pressing the 
pen down against the 
injection site.
The injection is complete 
when:
•	 the pen has made a 

second “click” or
•	 the yellow indicator has 

filled the inspection 
window.

This takes up to 15 
seconds.

STEP 7

When the injection is 
complete, slowly pull the 
pen out from the skin.
The white needle sleeve 
will cover the needle tip 
and make another “click.”
After completing the 
injection, place a cotton 
ball or gauze pad on the 
skin at the injection site.
•	 Do not rub the injection 

site
•	 Slight bleeding at the 

injection site is normal

STEP 8

Throw away the used 
pen in a special disposal 
container straight after 
use.
•	 Do not throw away 

the used pen in the 
household waste

•	 Your doctor, pharmacist 
or nurse will tell you 
how to return the 
full special disposal 
container

STEP 9

SKY 150 PFP APL JAN25_CL_P3 SKY 150 PFP APL JAN25_CL_P3

Needle
Inspection
window

White needle sleeveGrey hand grips

Green activator 
button

Dark grey cap
(Do not remove
until ready to inject)

המשך ללחוץ את העט כנגד שלב 7
אזור ההזרקה.

ההזרקה הסתיימה כאשר:
העט משמיע צליל ״קליק״  	●

שני או
הסמן הצהוב ממלא את  	●

חלונית הבקרה
זה לוקח עד 15 שניות.

כאשר ההזרקה הסתיימה, שלב 8
משוך באיטיות את העט 

מהעור.
שרוול המחט הלבן יכסה 
את קצה המחט וישמיע צליל 

״קליק״ נוסף.
לאחר סיום ההזרקה, שים 
פיסת צמר גפן או פד גזה על 
גבי העור באזור ההזרקה.
אזור  את  לשפשף  אין  	●

ההזרקה
דימום קל במקום ההזרקה  	●

הינו תקין

השלך את העט המשומש שלב 9
למיכל מיוחד לפסולת מיד 

לאחר השימוש.
העט  את  להשליך  אין  	●
לת  בפסו מש  המשו

הביתית
הרופא, הרוקח או האחות  	●
שלך יסבירו לך כיצד יש 
להחזיר את המיכל המלא 

המיוחד לפסולת

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


نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( – 1986
يسوّق هذا الدواء حسب وصفة طبيب فقط

سكايريزيTM 150 ملغ
محلول للحقن ضمن قلم جاهز للحقن

المادة الفعالة وتركيزها: كل قلم جاهز للحقن يحتوي على ريسانكيزوماب 150 ملغ في 
Risankizumab 150 mg/1 ml ،1 ملل

إضافية"  الفقرة 6 "معلومات  الحساسية ـ الرجاء أنظر  الفعالة ومولدات  المواد غير  لقائمة 
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.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
الصدفية اللويحية

سكايريزي مخصص لعلاج الصدفية )psoriasis( اللويحية المتوسطة حتى الشديدة، لدى 
الكبار المرشحين لعلاج جهازي.

إلتهاب المفاصل الصدفي
المفاصل  إلتهاب  لعلاج  ميتوتريكسات )MTX(، مخصص  بمشاركة  أو  سكايريزي، بمفرده 
الصدفي النشط لدى الكبار الذين قاسوا من إستجابة غير كافية لعلاج سابق بدواء واحد أو أكثر 

مضاد للروماتيزم من مجموعة DMARDs أو لم يكن بإمكانهم تحمل العلاج.
الفصيلة العلاجية: 

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

الصدفية اللويحية
سكايريزي مخصص لعلاج الكبار الذين يعانون من الصدفية )psoriasis( اللويحية المتوسطة 
حتى الشديدة. يقلل سكايريزي من الإلتهاب وبذلك يمكن أن يساعد في تقليل أعراض الصدفية 

)psoriasis( اللويحية مثل حرقة، حكة، ألم، إحمرار وتشكل القشرة.
إلتهاب المفاصل الصدفي

سكايريزي مخصص لعلاج إلتهاب المفاصل الصدفي لدى الكبار. إن إلتهاب المفاصل الصدفي 
مفاصل  إلتهاب  من  تعاني  كنت  والصدفية. إذا  المفاصل  إلتهاب  إلى  يؤدي  عبارة عن مرض 
البداية أدوية أخرى. إذا لم تؤثر هذه الأدوية بشكل  الجائز أن تتلقى في  صدفي نشط، فمن 

كافٍ، ستتلقى سكايريزي مع أو بدون أدوية أخرى لعلاج إلتهاب المفاصل الصدفي لديك.
والإنتفاخ  الألم، التصلب  تخفيف  في  يساعد  أن  يمكن  وبذلك  الإلتهاب  من  يقلل سكايريزي 
الصدفية،  الجلدية  الفقري، الآفات  العمود  في  والتصلب  وما حولها، الألم  لديك  المفاصل  في 
الضرر الصدفي للأظافر ويمكن أن يبطئ تضرر العظم والغضروف في المفاصل لديك. هذه 
التأثيرات يمكن أن تسهل نشاطك اليومي الإعتيادي، وأن تقلل الإرهاق وتحسن جودة حياتك.

2. قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

التي  الإضافية  المركبات  من  واحد  لكل  أو  كنت حساساً )أليرجي( لـ ريسانكيزوماب  	●
يحتويها هذا الدواء )مفصلة في الفقرة 6(. 

وجد لديك تلوث، بما في ذلك مرض سل نشط، والذي يعتقد طبيبك بأنه مهم.  	●

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج وخلال إستعمال سكايريزي إحك للطبيب إذا:

لديك حالياً تلوث أو إذا كنت تعاني من تلوثات متكررة. 	●
لديك سل. 	●

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'(.
الفعل  رد  علامات  من  بواحد  إذا لاحظت  طبية  مساعدة  حالاً لتلقي  توجه  أو  للطبيب  إحك 

التحسسي خلال 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 	●

حكة شديدة في الجلد، التي تترافق بطفح أحمر أو بآفات جلدية بارزة 	●
الأطفال والمراهقون

إختبار  يتم  لم  لأنه  عمر 18 سنة، ذلك  دون  ومراهقين  لأطفال  مخصص  غير  سكايريزي 
سكايريزي لدى هذه الفئة من العمر.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
مؤخراً  تلقيت  إذا  ذلك. بالأخص  عن  الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية 
إستعمال  فترة  معينة خلال  أنواع  من  لقاحات  تلقي  الإمتناع عن  لقاح. عليك  لتلقي  أو تخطط 
قبل وخلال  الممرضة خاصتك  أو  مع طبيبك، الصيدلي  واثقاً، تحدث  تكن  لم  سكايريزي. إذا 

إستعمال سكايريزي.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

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

أثناء الحمل، ولذلك، كوسيلة حذر،  إستعمال سكايريزي  كافية بخصوص  معلومات  توجد  لا 
يوصى بالإمتناع عن إستعمال الدواء أثناء الحمل.  

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

السياقة وإستعمال الماكنات
من غير المتوقع أن يؤثر سكايريزي على إستعمال الماكنات وعلى السياقة لديك.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
الرجاء أنظر الفقرة 6 ـ "معلومات إضافية" في هذه النشرة.

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

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي الخاص بك إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي 
وطريقة العلاج بالدواء.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
يُعطى هذا الدواء بالحقن تحت جلدك )يسمى ׳الحقن تحت الجلد׳(.

يحتوي كل مقدار دوائي على 150 ملغ الذي يُعطى بحقنة واحدة. بعد المقدار الدوائي الأول، 
سوف تتلقى المقدار الدوائي التالي بعد مضي 4 أسابيع، وبعد ذلك كل 12 أسبوعاً.

أنت والطبيب، الصيدلي أو الممرضة الخاصة بك يتوجب عليكم التقرير فيما إذا كان من المفترض 
أن تحقن هذا الدواء بنفسك. لا تحقن لنفسك الدواء إلى أن تتلقى إرشاداً من الطبيب، الصيدلي 

أو الممرضة خاصتك. بإمكان المعالجِ أيضاً أن يحقن لك بعد تلقي إرشاد ملائم.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

أقرأ بتمعن الفقرة 7 'تعليمات الإستعمال' في نهاية هذه النشرة قبل أن تحقن لنفسك 
سكايريزي.

إذا حقنت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا حقنت بالخطأ مقداراً دوائياً مفرطاً من سكايريزي أو إذا أعطي المقدار الدوائي في موعد 
أبكر مما حدد في وصفة الطبيب أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً للطبيب أو لغرفة 

الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء 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
العلاج  توقفت عن  أولاً. إذا  الطبيب  إستشارة  بدون  إستعمال سكايريزي  التوقف عن  لا يجوز 

فإن الأعراض لديك يمكن أن تعود.
المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 

إذا لزم الأمر ذلك. الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع 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 عند 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 إحدى العلامات التالية:
ردود فعل تحسسية خطيرة )'تأق'( نادرة لدى الأشخاص الذين يستعملون سكايريزي 

)قد تؤثر على حتى 1 من بين 1,000 شخص(. تشمل العلامات:
صعوبات في التنفس أو في البلع 	●

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

وُجدت  إذا  فوري  بشكل  لتلقي مساعدة طبية  التوجه  أو  الطبيب  مع  التحدث  عليك 
لديك الأعراض التالية. أعراض لتلوث خطير، مثل:
سخونة، أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا، تعرق ليلي 	●

الشعور بإرهاق أو ضيق في التنفس، سعال غير عابر 	●
جلد ساخن، أحمر ومؤلم، أو طفح جلدي مؤلم يترافق بحويصلات 	●

يقرر طبيبك فيما إذا بإمكانك مواصلة إستعمال سكايريزي.
أعراض جانبية أخرى

إحك لطبيبك إذا ظهرت إحدى الأعراض الجانبية التالية:
أكثر  لدى  أعراض جانبية شائعة جداً )very common( )أعراض تظهر 

من مستعمل واحد من عشرة(:
الحنجرة  في  ألم  مثل  بأعراض  تترافق  التي  العلوية  التنفسية  الطرق  في  تلوثات  	●

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 	●
طفح 	●

إكزيما 	●
لدى 1-10  تظهر  شائعة )uncommon( )أعراض  غير  جانبية  أعراض 

مستعملين من بين 1,000(:
نتوءات صغيرة وحمراء على الجلد 	●

شرى 	●
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني 

من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

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

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

5. كيفية تخزين الدواء؟
بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب  	●
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو 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 القلم 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 القلم في علبة الكرتون الأصلية لحمايته من الضوء. 	●
البراد )حتى حد  أيضاً خارج  للحقن  الجاهز  القلم  تخزين  الحاجة، بالإمكان  عند  	●
أقصى قدره 25 درجة مئوية( حتى 24 ساعة في علبة الكرتون الأصلية لحمايته 

من الضوء.
لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا بدا السائل عكراً أو يحتوي على فتات أو جسيمات كبيرة. 	●

المنزلية. إسأل الصيدلي  القمامة  أو في سلة  المجاري  إلى  لا يجوز رمي الأدوية  	●
الخاص بك عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل 

في الحفاظ على البيئة.

6. معلومات إضافية
ماذا يحتوي سكايريزي 	●

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

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في كل قلم جاهز  	●
للحقن، أي أنه عملياً 'خالٍ من الصوديوم'.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟ 	●
سكايريزي عبارة عن سائل رائق وعديم اللون حتى أصفر موجود بداخل قلم جاهز  	

للحقن. قد يحتوي السائل على جسيمات صغيرة بلون أبيض أو شفاف.
تحتوي كل علبة على قلم 1 جاهز للحقن. 	

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

كو. كيي.جي،  أند  جي.إم.بي.إيتش  دويتشلاند  أبڤي  وعنوانه:  المنتج  إسم  	●
كنولشتراسه، 67061، لودفيغسهافن، ألمانيا.

تم إعدادها في كانون الثاني 2025 بموجب تعليمات وزارة الصحة 	●
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  	●

169-73-36871 	
لمعلومات إضافية ولمركز برنامج الدعم

إتصلوا 6718*

القراءة،  وتهوين  سهولة  أجل  من 
بصيغة  النشرة  هذه  صياغة  تمت 

المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
7. تعليمات الإستعمال 

الرجاء إقرأ الفقرة 7 بكاملها قبل إستعمال سكايريزي
سكايريزي قلم جاهز للحقن

قبل أن تحقن سكايريزي، من المهم أن تعرف
عليك أن تتلقى إرشاداً حول كيفية حقن سكايريزي قبل إعطاء الحقنة. تحدث مع  	●

طبيبك، الصيدلي أو الممرضة خاصتك إذا كنت بحاجة لمساعدة
علِّم التواريخ في لوحة التقويم السنوي الخاصة بك، لكي تعرف متى عليك حقن  	●

سكايريزي
إحفظ سكايريزي في علبة الكرتون الأصلية لحماية الدواء من الضوء إلى أن يحين  	●

موعد إستعمالها
قم بإخراج علبة الكرتون من البراد وأتركها بدرجة حرارة الغرفة، بعيداً عن ضوء  	●

الشمس المباشر، لمدة 30 حتى 90 دقيقة قبل الحقن
أو  المراقبة عكراً أو يحتوي على فتات  نافذة  السائل في  إذا كان  الحقن  يجوز  لا  	●
جسيمات كبيرة. يجب أن يبدو السائل رائقاً حتى أصفر وقد يحتوي على جسيمات 

صغيرة بيضاء أو شفافة
لا يجوز خض القلم 	●

ً تريث في نزع الغطاء الرمادي الداكن حتى قبيل الحقن فعليا 	●
قم بإرجاع هذا الدواء للصيدلية

)EXP( إذا إنقضى تاريخ الصلاحية 	●
إذا تجمد السائل ذات مرة )حتى ولو ذاب( 	●

إذا سقط القلم أو تضرر 	●
إذا كانت علبة الكرتون غير كاملة 	●

نافذة مراقبةإبرة

مقبضي إمساك رماديينكم إبرة أبيض

زر تشغيل أخضر

غطاء رمادي داكن 
)لا يجوز نزعه إلا 

قبل الحقن(

مناطق الحقن

مناطق الحقن

إفحص السائل

أو  البطن 
الفخذ

"طقة" أولى15 ثانية

"طقة" ثانية

مؤشر أصفر

إتبع المراحل أدناه في كل مرة تستعمل فيها سكايريزي

البراد المرحلة 1  من  الكرتون  علبة  أخرج 
وأتركها في درجة حرارة الغرفة، 
المباشر،  بعيداً عن ضوء الشمس 
قبل  دقيقة   90 حتى   30 لمدة 

الحقن
علبة  من  القلم  إخراج  يجوز  لا  	●
الكرتون أثناء تمكين سكايريزي 

من بلوغ درجة حرارة الغرفة
لا يجوز تسخين سكايريزي بأي  	●
يجوز  أخرى. مثلاً، لا  طريقة 
أو  الميكروويڤ  في  التسخين 

في الماء الساخن
لا يجوز إستعمال القلم إذا تجمد  	●

السائل، حتى ولو ذاب

سطح المرحلة 2 على  التالية  الأشياء  ضع 
نظيف ومسطح:

1 قلم جاهز للحقن 	●
1 ضماد كحولي )غير مشمول  	●

في علبة الكرتون(
شاشي  ضماد  أو  قطن  1 كرة  	●
علبة  في  مشمولين  )غير 

الكرتون(
)غير  للنفايات  خاص  وعاء  	●

مشمول في علبة الكرتون(
أشطف وجفف يديك.

إختر من بين 3 مناطق للحقن:المرحلة 3
الجزء الأمامي من الفخذ الأيسر 	●
الجزء الأمامي من الفخذ الأيمن 	●

في البطن بمسافة قدرها 5 سم  	●
على الأقل من السرة

قبل كل عملية حقن، إمسح المكان 
فيه  الحقن  مقبلاً على  أنت  الذي 
بحركة  كحولي  ضماد  بواسطة 

دائرية.
أو  الحقن  لمس مكان  يجوز  لا  	●
الزفر عليه بعد تنظيفه. دع الجلد 

يجف قبل الحقن
لا يجوز الحقن عبر الملابس 	●

الحقن في جلد مؤلم،  يجوز  لا  	●
مرضوض، محمر، قاسي، فيه 

ندب، أو فيه علامات شد
لا يجوز الحقن في أماكن مصابة  	●

بالصدفية

الغطاء المرحلة 4 يكون  بحيث  القلم  أمسك 
الرمادي الداكن متجهاً نحو الأعلى، 

حسب الرسم.
الغطاء الرمادي  وأنزع  إسحب  	●

الداكن
إرم الغطاء الرمادي الداكن 	●

إفحص السائل الموجود في نافذة 
المراقبة.

إنه لأمر سليم رؤية فقاعات في  	●
السائل

يجب أن يبدو السائل رائقاً حتى  	●
أصفر وقد يحتوي على جسيمات 

صغيرة بيضاء أو شفافة
لا يجوز الإستعمال إذا بدا السائل  	●
أو  فتات  على  يحتوي  عكراً أو 

جسيمات كبيرة

أمسك القلم بأصابعك من مقبضي المرحلة 5
الإمساك الرماديين.

الإبرة  كم  يتجه  بحيث  القلم  إقلب 
الأبيض نحو منطقة الحقن ويكون 
بإمكانك رؤية زر التشغيل الأخضر.

في  الجلد  إضغط )أقرص( بلطف 
منطقة الحقن الخاصة بك لتشكيل 

منطقة بارزة وإمسك بها بشدة.
بزاوية  الأبيض  الإبرة  كم  موضع 
قائمة )90 درجة( لمنطقة الحقن 

البارزة.

بإمكانك المرحلة 6 يكون  بحيث  القلم  أمسك 
رؤية زر التشغيل الأخضر ونافذة 

المراقبة. 
مقابل  القلم  دفع  وواصل  إدفع 

منطقة الحقن. 
عندما  فقط  القلم  تفعيل  يتم  	●
نحو  الأبيض  الإبرة  كم  يُضغط 
الحقن  منطقة  مقابل  الأسفل 
زر  على  الضغط  قبل  وذلك 

التشغيل الأخضر
الأخضر  التشغيل  زر  على  إضغط 
على  ثانية   15 لمدة  القلم  وأبق 

هذا النحو.
إلى  يشير  صوت "طقة" قوي  	●

بداية الحقن

مقابل المرحلة 7 القلم  على  الضغط  واصل 
منطقة الحقن.

تنتهي عملية الحقن عندما:
يصدر القلم صوت "طقة" ثانية  	●

أو
نافذة  يملأ  الأصفر  المؤشر  	●

المراقبة
يستغرق هذ الأمر حتى 15 ثانية.

الحقن، إسحب المرحلة 8 إنتهاء عملية  عند 
ببطء القلم عن الجلد.

طرف  الأبيض  الإبرة  كم  يغطي 
"طقة"  صوت  ويصدر  الإبرة 

إضافي.
بعد إنتهاء عملية الحقن، ضع قطعة 
الجلد  على  أو ضماد شاشي  قطن 

في منطقة الحقن.
فرك منطقة الحقن لا يجوز  	●

إن حدوث نزف طفيف في منطقة  	●
الحقن هو أمر سليم

إرم القلم المستعمل في وعاء خاص المرحلة 9
للنفايات مباشرة بعد الإستعمال.

المستعمل  القلم  رمي  يجوز  لا  	●
في سلة النفايات البيتية

الممرضة  أو  طبيبك، الصيدلي  	●
خاصتك يشرحوا لك كيف تعيد 
الوعاء الممتلئ الخاص بالنفايات

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

סקייריזיTM 150 מ״ג
תמיסה להזרקה בעט מוכן להזרקה
החומר הפעיל וריכוזו: כל עט מוכן להזרקה מכיל ריזאנקיזומאב 

Risankizumab 150 mg/1 ml ,150 מ״ג ב-1 מ״ל
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
ספחת רובדית

סקייריזי מיועדת לטיפול בספחת )פסוריאזיס( רובדית בינונית 
עד חמורה, במבוגרים שמועמדים לטיפול סיסטמי.

דלקת מפרקים ספחתית
סקייריזי, לבד או בשילוב עם מתוטרקסאט )MTX(, מיועדת 
לטיפול בדלקת מפרקים ספחתית פעילה במבוגרים אשר חוו 
תגובה לא מספקת בטיפול קודם בתרופה אנטי ראומטית אחת 
או יותר מקבוצת DMARDs או שהטיפול היה בלתי נסבל עבורם.

קבוצה תרפויטית:
מדכאי מערכת החיסון, מעכבי אינטרלוקין.

סקייריזי פועלת על ידי חסימת חלבון בגוף המכונה ׳IL-23׳, 
אשר גורם לדלקת.

ספחת רובדית
סקייריזי מיועדת לטיפול במבוגרים עם ספחת )פסוריאזיס( רובדית 
בינונית עד חמורה. סקייריזי מפחיתה דלקת ובכך יכולה לסייע 
בהפחתת תסמינים של ספחת )פסוריאזיס( רובדית כגון צריבה, 

גרד, כאב, אדמומיות והיווצרות קשקשים.
דלקת מפרקים ספחתית

סקייריזי מיועדת לטיפול בדלקת מפרקים ספחתית במבוגרים. 
דלקת מפרקים ספחתית הינה מחלה הגורמת למפרקים מודלקים 
ופסוריאזיס. אם אתה סובל מדלקת מפרקים ספחתית פעילה, ייתכן 
ותחילה תקבל תרופות אחרות. אם תרופות אלו אינן משפיעות 
באופן מספק, תקבל סקייריזי עם או ללא תרופות אחרות לטיפול 

בדלקת המפרקים הספחתית שלך.
סקייריזי מפחיתה דלקת ובכך יכולה לעזור בהפחתת כאב, נוקשות 
ונפיחות במפרקים שלך ומסביבם, כאב ונוקשות בעמוד השדרה, 
נגעים ספחתיים בעור, נזק ספחתי לציפורניים ועלולה להאט את 
הנזק לעצם ולסחוס במפרקים שלך. השפעות אלו יכולות להקל 
על הפעילות היום-יומית הרגילה שלך, להפחית עייפות ולשפר 

את איכות חייך.
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. 	●

יש לך שחפת. 	●
קיבלת לאחרונה או שאתה מתכנן לקבל חיסון. עליך להימנע  	●
מקבלת חיסונים מסוגים מסוימים במהלך השימוש בסקייריזי.
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אזורי הזרקה

אזורי הזרקה

בדוק את הנוזל

בטן או 
ירך

״קליק״ ראשון15 שניות

״קליק״ שני

סמן צהוב

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Skyrizi® 150 mg
Solution for Injection in a Pre-filled Pen
The active ingredient and its concentration: Each pre-
filled pen contains 150 mg of risankizumab in 1 ml solution
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?
Plaque psoriasis
Skyrizi is indicated for the treatment of moderate to severe 
plaque psoriasis in adults who are candidates for systemic 
therapy.
Psoriatic arthritis
Skyrizi, alone or in combination with methotrexate (MTX), is 
indicated for the treatment of active psoriatic arthritis in adults 
who have had an inadequate response or who have been 
intolerant to one or more disease-modifying antirheumatic 
drugs (DMARDs).
Therapeutic group:
Immunosuppressive agents, interleukin inhibitors.
Skyrizi works by blocking a protein in the body called ‘IL-23’, 
which causes inflammation.
Plaque psoriasis
Skyrizi is indicated for the treatment of adults with moderate 
to severe plaque psoriasis. Skyrizi reduces inflammation and 
can therefore help to reduce symptoms of plaque psoriasis 
such as burning, itching, pain, redness and scaling.
Psoriatic arthritis
Skyrizi is indicated for the treatment of adults with psoriatic 
arthritis. Psoriatic arthritis is a disease that causes inflamed 
joints and psoriasis. If you have active psoriatic arthritis, 
you may first be given other medicines. If these medicines 
do not work well enough, you will be given Skyrizi either 
alone or in combination with other medicines to treat your 
psoriatic arthritis.
Skyrizi reduces inflammation and can therefore help to 
reduce pain, stiffness, and swelling in and around your 
joints, pain and stiffness in your spine, psoriatic skin rash, 
psoriatic nail damage, and it may slow down damage to the 
bone and cartilage in your joints. These effects can ease 
your normal daily activities, reduce tiredness, and improve 
your quality of life.
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
Skyrizi is not intended for children and adolescents under  
18 years of age. This is because Skyrizi has not been studied 
in this age group.
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 your driving and use of machines.
Important information about some of the ingredients of 
the medicine
Please see section 6 – “Further Information” in this leaflet.
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.
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only.
This medicine is given as an injection under your skin (called 
a ‘subcutaneous injection’)
Each dose is 150 mg given as a single injection. After the 
first dose, you will have the next dose 4 weeks later, and then 
every 12 weeks.
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
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 
one in 10 users):
•	 Upper respiratory tract 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
•	 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 of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, must 

be kept in a closed place out of the reach and sight of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the pen 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 pen in the original carton in order to protect from light.
•	 If needed, you may also store the pre-filled pen out of the 

refrigerator (up to a maximum of 25°C) for up to 24 hours in 
the original carton 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
•	 This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per 

pre-filled pen, that is to say essentially ‘sodium-free’.
•	 What the medicine looks like and contents of the pack?
	 Skyrizi is a clear and colourless to yellow liquid in a pre-filled 

pen. The liquid may contain tiny white or clear particles.
	 Each pack contains 1 pre-filled pen.
•	 License holder and its address: AbbVie Biopharmaceuticals 

Ltd., 4 Haharash, Hod Hasharon, Israel.
•	 Manufacturer name and its address: AbbVie Deutschland 

GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061, Ludwigshafen, 
Germany.

•	 Revised in January 2025 according to MOH guidelines
•	 Registration number of the medicine in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health: 169-73-36871
For additional information and 
the support program call center
call *6718

7.	 INSTRUCTIONS FOR USE
Please read all of section 7 before using Skyrizi

Check liquid

Abdomen or
Thigh

15 secondsFirst “click”

Second “click”

Yellow indicator

Areas to inject

Areas to inject

תגובות אלרגיות חמורות
סקייריזי יכולה לגרום לתופעות לוואי חמורות כולל תגובות אלרגיות 

חמורות )׳אנפילקסיס׳(.
ספר לרופא 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 תחושת סחרור 	●

גרד חמור של העור, המלווה בפריחה אדומה או בנגעי עור מורמים 	●
ילדים ומתבגרים

סקייריזי אינה מיועדת עבור ילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים, 
זאת מאחר שסקייריזי לא נחקרה בקבוצת גיל זו.

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 מתכנן 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.
הריון, 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 על שימוש במכונות ועל הנהיגה שלך.
מידע חשוב על חלק מהרכיבים של התרופה
אנא ראה סעיף 6 – ״מידע נוסף״ בעלון זה.

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.
תרופה זו ניתנת בזריקה מתחת לעור שלך )נקראת ׳הזרקה תת-עורית׳(.
כל מנה מכילה 150 מ״ג הניתנת בזריקה אחת. לאחר המנה הראשונה, 
תקבל את המנה הבאה כעבור 4 שבועות, ולאחר מכן כל 12 שבועות.
אתה והרופא, הרוקח או האחות שלך צריכים להחליט האם אתה אמור 
להזריק תרופה זו בעצמך. אל תזריק לעצמך את התרופה עד שתקבל 
הדרכה על ידי הרופא, 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 מנת יתר של סקייריזי 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 איתך.
אם שכחת להזריק סקייריזי

אם שכחת להזריק סקייריזי, עליך להזריק מנה מיד כשתיזכר בכך. 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 יכולים 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 תחושת 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 אחרות
ספר לרופא שלך אם מופיעה אחת מתופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( )תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:

זיהומים בדרכי הנשימה העליונות 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 	●

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( )תופעות שמופיעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
בליטות קטנות ואדומות 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 העט 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 העט באריזת הקרטון המקורית על מנת להגן מאור. 	●
במידת הצורך, ניתן לאחסן את העט מוכן להזרקה גם מחוץ למקרר  	●
)עד מקסימום 25°C( עד 24 שעות באריזת הקרטון המקורית על 

מנת להגן מאור.
אין להשתמש בתרופה זו אם הנוזל נראה עכור או מכיל פתיתים או  	●

חלקיקים גדולים.
אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח  	●
שלך כיצד יש 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
תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( בכל עט מוכן  	●

להזרקה, כלומר למעשה היא ׳נטולת נתרן׳.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה? 	●

סקייריזי היא נוזל צלול וחסר צבע עד צהוב הנמצא בתוך עט מוכן  	
להזרקה. הנוזל עלול להכיל חלקיקים זעירים בצבע לבן או שקוף.

כל אריזה מכילה 1 עט מוכן להזרקה. 	
בעל הרישום וכתובתו: אבווי ביופארמה בע״מ, החרש 4, הוד  	●

השרון, ישראל.
שם היצרן וכתובתו: אבווי דויטשלנד ג׳י.אמ.בי.אייץ׳ אנד קו. קיי.ג׳י,  	●

קנולשטרסה, 67061, לודויגשפן, גרמניה.
נערך בינואר 2025 בהתאם להנחיות משרד הבריאות 	●

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  	●
הבריאות: 169-73-36871

למידע נוסף ולמוקד תוכנית התמיכה
התקשרו 6718*

ולהקלת  הפשטות  לשם 
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 עט מוכן להזרקה

לפני שתזריק סקייריזי, חשוב שתדע
עליך לקבל הדרכה כיצד להזריק סקייריזי לפני מתן הזריקה. שוחח  	●

עם הרופא, הרוקח או האחות שלך אם אתה זקוק לעזרה
סמן את התאריכים על לוח השנה שלך, כך שתדע מתי להזריק  	●

סקייריזי
שמור את סקייריזי באריזת הקרטון המקורית על מנת להגן על  	●

התרופה מפני אור עד למועד השימוש בה
הוצא את אריזת הקרטון מהמקרר והשאר אותה בטמפרטורת החדר,  	●

הרחק מאור שמש ישיר, למשך 30 עד 90 דקות לפני ההזרקה
אין להזריק אם הנוזל בחלונית הבקרה עכור או מכיל פתיתים או  	●
חלקיקים גדולים. הנוזל צריך להיראות צלול עד צהוב ועלול להכיל 

חלקיקים זעירים לבנים או שקופים

אין לנער את העט 	●
המתן עם הסרת המכסה האפור הכהה עד ממש לפני ההזרקה 	●

החזר תרופה זו לבית המרקחת
אם תאריך התפוגה )EXP( חלף 	●

אם הנוזל אי פעם קפא )אפילו אם הפשיר( 	●
אם העט נפל או נפגם 	●

אם אריזת הקרטון איננה שלמה 	●
עקוב אחר השלבים מטה בכל פעם שאתה משתמש בסקייריזי

הוצא את אריזת הקרטון שלב 1
אותה  והשאר  מהמקרר 
בטמפרטורת החדר, הרחק 
מאור שמש ישיר, למשך 30 
עד 90 דקות לפני ההזרקה.
העט  את  להוציא  אין  	●
בזמן  הקרטון  מאריזת 
לסקייריזי  שמאפשרים 
להגיע לטמפרטורת החדר
אין לחמם את סקייריזי  	●
בכל צורה אחרת. לדוגמה, 
אין לחמם במיקרוגל או 

במים חמים
אין להשתמש בעט אם  	●
הנוזל קפא, אפילו אם הוא 

הפשיר

הנח את הפריטים הבאים על שלב 2
משטח נקי ושטוח:
1 עט מוכן להזרקה 	●

1 פד אלכוהול )אינו כלול  	●
באריזת הקרטון(

1 כדור צמר גפן או פד  	●
גאזה )אינו כלול באריזת 

הקרטון(
מיכל מיוחד לפסולת )אינו  	●
כלול באריזת הקרטון(

שטוף ויבש את ידיך.

בחר מתוך 3 אזורי הזרקה:שלב 3
ירך שמאל קדמית 	●
ירך ימין קדמית 	●

בבטן במרווח של 5 ס״מ  	●
לפחות מהטבור

את  נגב  ההזרקה,  לפני 
עומד  אתה  שבו  המקום 
אלכוהול  פד  עם  להזריק 

בתנועה סיבובית.
אין לגעת או לנשוף על  	●
לאחר  ההזרקה  מקום 
שהוא נוקה. אפשר לעור 
להתייבש לפני ההזרקה
אין להזריק דרך בגדים 	●

עור  לתוך  להזריק  אין  	●
כואב, חבול, אדום, קשה, 
סימני  עם  או  מצולק, 

מתיחה
אין להזריק לתוך אזורים  	●

עם פסוריאזיס

כשהמכסה שלב 4 בעט  אחוז 
האפור הכהה פונה כלפי 

מעלה, לפי האיור.
משוך והסר את המכסה  	●

האפור הכהה
השלך את המכסה האפור  	●

הכהה
בדוק את הנוזל בחלונית 

הבקרה.
תקין לראות בועות בנוזל 	●
הנוזל צריך להיראות צלול  	●
להכיל  ועלול  צהוב  עד 
חלקיקים זעירים לבנים 

או שקופים
אין להשתמש אם הנוזל  	●
מכיל  או  עכור  נראה 
חלקיקים  או  פתיתים 

גדולים

אחוז את העט עם האצבעות שלב 5
האחיזה  בידיות  שלך 

האפורות.
הפוך את העט כך ששרוול 
לכיוון  המחט הלבן פונה 
אזור ההזרקה ואתה יכול 
לראות את כפתור ההפעלה 

הירוק.
לחץ )צבוט( בעדינות את 
העור באזור ההזרקה שלך 
ליצירת אזור מוגבה ואחוז 

בו בחוזקה.
מקם את שרוול המחט הלבן 
בזווית ישרה )ב- 90°( לאזור 

ההזרקה המוגבה.

אחוז את העט כך שתוכל שלב 6
לראות את כפתור ההפעלה 
הירוק ואת חלונית הבקרה. 
לחץ והמשך ללחוץ את העט 

כנגד אזור ההזרקה.
כאשר  רק  יופעל  העט  	●
שרוול המחט הלבן נלחץ 
מטה כנגד אזור ההזרקה 
לפני שלוחצים על כפתור 

ההפעלה הירוק
לחץ על כפתור ההפעלה 
הירוק והחזק את העט למשך 

15 שניות.
צליל ״קליק״ חזק יסמן  	●

את תחילת ההזרקה

חלונית בקרהמחט

ידיות אחיזה אפורותשרוול מחט לבן

כפתור הפעלה ירוק

מכסה אפור כהה
)אין להסיר עד 
לפני ההזרקה(

Skyrizi pre-filled pen

Important information to know before you inject Skyrizi
•	 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
•	 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 30 to 90 minutes before injecting
•	 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 pen
•	 Wait to remove the dark grey cap until just before the injection
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 pen has been dropped or damaged
•	 If the carton perforations are broken
Follow the steps below each time you use Skyrizi

Take the carton out of the 
refrigerator and leave it 
at room temperature, 
out of direct sunlight, for 
30 to 90 minutes before 
injecting.
•	 D o  n o t  re m ove 

the pen 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

•	 Do not use the pen if 
liquid has been frozen, 
even if it has been 
thawed

STEP 1

Place the following items 
on a clean, flat surface:
•	 1 pre-filled pen
•	 1 alcohol pad (not 

included in the carton)
•	 1 cotton ball or gauze 

pad (not included in 
the carton)

•	 s p e c i a l  d i s p o s a l 
container (not included 
in the carton)

Wash and dry your 
hands.

STEP 2

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)

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 
injecting

•	 Do not inject through 
clothes

•	 Do not inject into skin 
that is sore, bruised, 
red, hard, scarred, or 
has stretch marks

•	 Do not inject into areas 
affected by psoriasis

STEP 3

Hold the pen with the 
dark grey cap pointing 
up, as shown.
•	 Pull the dark grey cap 

straight off
•	 Throw the dark grey 

cap away
Check the liquid through 
the inspection window.
•	 It is normal to see 

bubbles in the liquid
•	 The liquid should look 

clear to yellow and 
may contain tiny white 
or clear particles

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

STEP 4

Hold the pen with your 
fingers on the grey hand 
grips.
Turn the pen so that the 
white needle sleeve 
po in ts  toward  the 
injection site and you can 
see the green activator 
button.
Gently squeeze the skin 
at your injection site to 
make a raised area and 
hold it firmly.
Place the white needle 
sleeve straight (90° 
angle) against the raised 
injection site.

STEP 5

Hold the pen so that 
you can see the green 
activator button and 
inspection window.
Push and keep pressing 
the pen down against the 
raised injection site.
•	 The pen will activate 

only if the white needle 
sleeve is pressed down 
against the injection 
site before pressing the 
green activator button

Press the green activator 
button and hold the pen 
for 15 seconds.
•	 A loud “click” means 

the start of the injection

STEP 6

Keep pressing the 
pen down against the 
injection site.
The injection is complete 
when:
•	 the pen has made a 

second “click” or
•	 the yellow indicator has 

filled the inspection 
window.

This takes up to 15 
seconds.

STEP 7

When the injection is 
complete, slowly pull the 
pen out from the skin.
The white needle sleeve 
will cover the needle tip 
and make another “click.”
After completing the 
injection, place a cotton 
ball or gauze pad on the 
skin at the injection site.
•	 Do not rub the injection 

site
•	 Slight bleeding at the 

injection site is normal

STEP 8

Throw away the used 
pen in a special disposal 
container straight after 
use.
•	 Do not throw away 

the used pen in the 
household waste

•	 Your doctor, pharmacist 
or nurse will tell you 
how to return the 
full special disposal 
container

STEP 9

SKY 150 PFP APL JAN25_CL_P3 SKY 150 PFP APL JAN25_CL_P3

Needle
Inspection
window

White needle sleeveGrey hand grips

Green activator 
button

Dark grey cap
(Do not remove
until ready to inject)

המשך ללחוץ את העט כנגד שלב 7
אזור ההזרקה.

ההזרקה הסתיימה כאשר:
העט משמיע צליל ״קליק״  	●

שני או
הסמן הצהוב ממלא את  	●

חלונית הבקרה
זה לוקח עד 15 שניות.

כאשר ההזרקה הסתיימה, שלב 8
משוך באיטיות את העט 

מהעור.
שרוול המחט הלבן יכסה 
את קצה המחט וישמיע צליל 

״קליק״ נוסף.
לאחר סיום ההזרקה, שים 
פיסת צמר גפן או פד גזה על 
גבי העור באזור ההזרקה.
אזור  את  לשפשף  אין  	●

ההזרקה
דימום קל במקום ההזרקה  	●

הינו תקין

השלך את העט המשומש שלב 9
למיכל מיוחד לפסולת מיד 

לאחר השימוש.
העט  את  להשליך  אין  	●
לת  בפסו מש  המשו

הביתית
הרופא, הרוקח או האחות  	●
שלך יסבירו לך כיצד יש 
להחזיר את המיכל המלא 

המיוחד לפסולת

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

