B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym napelnionym
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Ulotka zostala napisana dla osoby przyjmujacej lek. Rodzice lub opiekunowie, ktérzy beda
podawac¢ lek Skyrizi dziecku lub nastolatkowi powinni uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
3. Jak stosowac lek Skyrizi

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Skyrizi

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

7. Instrukcja uzycia leku

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Skyrizi zawiera substancj¢ czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu chordb zapalnych, takich jak:

o huszczyca plackowata u dorostych

. tuszczyca plackowata u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do ponizej 18 lat
o luszczycowe zapalenie stawow u dorostych

Jak dziala lek Skyrizi

Ten lek dziata blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktére powoduje zapalenie.

Yuszczyca plackowata u dorostych

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u dorostych
pacjentow. Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomagaé w zmniejszaniu objawow
luszczycy plackowatej, takich jak pieczenie, $wiad, bdl, zaczerwienienie i ztuszczanie.

Luszczyca plackowata u dzieci i mtodziezy

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu umiarkowanej do ci¢zkiej tuszczycy plackowatej u dzieci
i mtodziezy w wieku od 6 do ponizej 18 lat. Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze
pomaga¢ w zmniejszaniu objawow tuszczycy plackowatej, takich jak pieczenie, $wiad, bol,
zaczerwienienie i zluszczanie.
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Luszczycowe zapalenie stawdw

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawdw u dorostych pacjentow.
Luszczycowe zapalenie stawow jest choroba powodujacg stan zapalny stawow i tuszczyce.

W przypadku czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw pacjent moze otrzymac najpierw inne leki.
W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki, pacjenci otrzymaja lek Skyrizi sam lub
lacznie z innymi lekami w celu leczenia tuszczycowego zapalenia stawow.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomagaé¢ w zmniejszaniu bolu, sztywnosci

1 obrzeku w stawach i1 wokoét stawow, bolu 1 sztywnosci kregostupa, tuszezycowych zmian skornych,
luszczycowego uszkodzenia paznokci oraz spowolnic¢ szybkos¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci
stawow. Takie dziatanie moze utatwi¢ wykonywanie codziennych czynnosci, zmniejszy¢ uczucie
zmgczenia i powodowaé poprawe jakosci zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowac leku Skyrizi

. jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynng gruzlice.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Skyrizi 1 w trakcie leczenia nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka:

. jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
o jesli pacjent ma gruzlice
o jesli pacjent byl ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacje (szczepienie). Nie nalezy

stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest, aby zapisa¢ numer serii leku Skyrizi.

Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi nalezy zanotowa¢ date i numer
serii (ktory znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot”) i przechowywac¢ te informacje

w bezpiecznym miejscu.

Ciezkie reakcje alergiczne

Lek Skyrizi moze powodowac¢ cigzkie dziatania niepozadane, wtaczajac cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja).

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie stosowania leku
Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

o utrudnione oddychanie lub przetykanie

. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

. niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, ktére moze powodowac zawroty glowy lub uczucie oszotomienia
. silny §wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skoérze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat z tuszczyca plackowata.

Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
z tuszczycowym zapaleniem stawow, poniewaz nie badano dziatania leku Skyrizi w tej grupie
wiekowej.

Lek Skyrizi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce:

. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje przyjmowac
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) 0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie
nalezy stosowac niektorych rodzajow szczepionek.

W przypadku watpliwosci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ciaza, zapobieganie ciazy i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziataé¢
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwos¢ zajscia w cigze, pacjentka powinna stosowac antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn.

Lek Skyrizi zawiera polisorbat i s6d

Ten lek zawiera 0,2 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce 150 mg. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje
alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich znanych alergiach.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Skyrizi

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest podawany pod skore we wstrzyknigeiu (podanie podskorne).

Jak duzo leku Skyrizi zastosowa¢é

Luszczyca plackowata u dorostych

Doro$li Ile i jak czesto przyjmowaé?

Kazda dawka wynosi 150 mg i jest podawana
w pojedynczym wstrzyknigciu.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie pdzniej, a nastepnie co
12 tygodni.

156



Luszczyca plackowata u dzieci i mlodziezy

Wiek i masa ciala Ile i jak czesto przyjmowac?
Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do ponizej Kazda dawka wynosi 150 mg i jest podawana
18 lat, o masie ciata co najmniej 40 kg w pojedynczym wstrzyknigciu.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie p6zniej, a nastepnie co

12 tygodni.
Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do ponizej Kazda dawka wynosi 55 mg i jest podawana
18 lat, o masie ciata ponizej 40 kg w pojedynczym wstrzyknigciu.
Dostepna jest ampulko-strzykawka w dawce
55 mg.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie p6zniej, a nastepnie co
12 tygodni.

Luszczycowe zapalenie stawéw u dorostych

Dorosli Ile i jak czesto przyjmowa¢é?

Kazda dawka wynosi 150 mg i jest podawana
w pojedynczym wstrzyknigciu.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie pdzniej, a nastepnie co
12 tygodni.

Pacjent i lekarz, farmaceuta lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent powinien samodzielnie
wstrzykiwac sobie lek. Nie nalezy wstrzykiwac¢ sobie samodzielnie leku przed odpowiednim
przeszkoleniem przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke. Opiekun pacjenta moze rowniez
wstrzykiwac lek po odpowiednim przeszkoleniu.

Przed samodzielnym wstrzykni¢ciem leku Skyrizi uwaznie przeczyta¢ punkt 7 ,,Instrukcja
uzycia leku” na koncu ulotki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Skyrizi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wicksza dawke leku Skyrizi niz zalecono lub gdy
dawka leku zostala przyjeta wczesniej niz zalecono.

Pominiecie przyjecia leku Skyrizi
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Skyrizi, nalezy ja wstrzykna¢, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Jesli pacjent nie jest pewny, co zrobi¢, powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi
Nie przerywac stosowania leku Skyrizi bez wczesniejszego omowienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia, objawy choroby moga pojawi¢ si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Reakcje alergiczne — moga wymagac pilnego leczenia. Nalezy poinformowac lekarza lub uzyska¢
pilna pomoc medyczna, w przypadku wystapienia nastepujacych objawow:
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Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaksja) wystepuja rzadko u pacjentoéw przyjmujacych lek Skyrizi
(moga wystapic¢ u do 1 na 1000 os6b). Objawy zawieraja:

. trudnosci w oddychaniu i przetykaniu
o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia
o niskie cisnienie t¢tnicze krwi, ktoére moze powodowaé zawroty glowy lub uczucie oszotomienia

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
nastepujace objawy.

Objawy ciezkiego zakazenia, takie jak:

. goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

. uczucie zmeczenia lub duszno$é, kaszel, ktory nie ustepuje

. goraca, czerwona i bolesna skéra lub bolesna wysypka skérna z pgcherzami

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: moga wystapic czesciej nizu 1 na 10 osoéb
o zakazenia gornych drog oddechowych, z takimi objawami jak bol gardta i zatkany nos

Czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 10 oséb

uczucie zmeczenia

grzybicze zakazenie skéry

reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
swiad

bol gtowy

wysypka

wyprysk

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 100 os6b
) drobne czerwone guzki na skorze
. pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Skyrizi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza
1 pudetku tekturowym po: EXP.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz potautomatyczny napelmiony w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

W razie potrzeby wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony mozna réwniez przechowywac poza
lodowka (w temperaturze do maksymalnie 25°C) przez okres do 24 godzin, w oryginalnym pudetku
tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli plyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi

- Substancja czynng leku jest ryzankizumab. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
zawiera 150 mg ryzankizumabu w 1 ml roztworu.

- Pozostale sktadniki to: sodu octan tréjwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2, ,,Lek Skyrizi zawiera polisorbat i s6d”.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie
Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do zottego ptynem we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym. Ptyn moze zawiera¢ matle biate lub przezroczyste czgstki.

Kazde opakowanie zawiera 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO/] AbbVie SA

Tem: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
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Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

Elrada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espana
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tel: +33 (0) 145 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
Tn: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026

Inne Zrédla informacji

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600



Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym mozna uzyskac takze skanujac smartfonem kod
QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewnetrznym (pudetku tekturowym). Ta sama informacja
jest dostepna pod adresem URL:

WWWw.SKyrizi.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR

By wystuchaé lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duzg czcionkg>
lub <jej wersje audio>, nalezy si¢ skontaktowaé¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

7. Instrukcja uzycia leku

Przed podaniem leku Skyrizi nalezy uwaznie przeczytaé cala instrukcje uzycia leku (punkt 7
ulotki).

Skyrizi we wstrzykiwaczu poétautomatycznym napelnionym

Ciemnoszara nasadka

(nie zdejmowa¢,
Zielony przycisk aktywujacy Okienko kontrolne  Igla az bedzie gotowy do

wstrzykniecia)

|

Szare miejsca uchwytu Biala ostonka igly

Wazne informacje, z ktorymi nalezy si¢ zapozna¢ przed wstrzyknieciem leku Skyrizi
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. Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy odby¢ przeszkolenie, jak wstrzykiwac lek Skyrizi.
Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

e U dzieci i mlodziezy w wieku od 10 do ponizej 18 lat zaleca si¢ podawanie leku Skyrizi
przez osobg dorosta lub pod jej nadzorem.

e U dzieci w wieku od 6 do ponizej 10 lat lek Skyrizi powinna podawac¢ osoba dorosta.
o Nalezy zaznaczy¢ w kalendarzu daty, aby wiedzie¢, kiedy wstrzykna¢ dawke leku Skyrizi.

. Do czasu podania, lek Skyrizi przechowywaé w oryginalnym pudetku tekturowym w celu
ochrony leku przed $wiattem.
o Wyjaé pudetko tekturowe z lekiem z lodéwki i pozostawi¢ w temperaturze pokojowe;j

w miejscu, ktore nie jest narazone na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego, przez 30 do
90 minut przed wstrzyknigciem.

. Nie wstrzykiwac, jesli ptyn w okienku kontrolnym jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze
czastki. Pltyn powinien by¢ przezroczysty do zottego i moze zawiera¢ male biate lub
przezroczyste czastki.

. Nie wstrzasa¢ wstrzykiwaczem.
o Zaczeka¢ z usunigciem ciemnoszarej nasadki do chwili tuz przed wstrzyknieciem.

Zwrocié ten lek do apteki

o jesli uptynat termin waznosci (EXP)

o jesli ptyn ulegt kiedykolwiek zamrozeniu (nawet, jesli zostat rozmrozony)
. jesli wstrzykiwacz zostal upuszczony lub uszkodzony

o jesli perforacja pudetka tekturowego jest uszkodzona.

Zawsze gdy stosuje sie lek Skyrizi nalezy wykonywac ponizsze zalecenia w podanej kolejnosci.

KROK 1 Wyja¢ pudetko tekturowe z lekiem z lodowki

1 pozostawi¢ w temperaturze pokojowe;j

w miejscu, ktére nie jest narazone na

bezposrednie dziatanie $§wiatta stonecznego,

przez 30 do 90 minut przed wstrzyknigciem.

» W czasie gdy lek Skyrizi ogrzewa si¢ do
temperatury pokojowej, nie wyjmowac
wstrzykiwacza z pudetka tekturowego.

o Nie ogrzewac¢ leku Skyrizi w inny sposob.
Na przyktad nie ogrzewaé w kuchence
mikrofalowej lub przez zanurzenie
w goracej wodzie.

« Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli ptyn byt
zamrozony, nawet po rozmrozeniu.

KROK 2 Utozy¢ nastepujace przedmioty na czystej,

ptaskiej powierzchni:

« 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny
napehiony

« 1 gazik nasgczony alkoholem (nie jest
dotaczony do opakowania)

+ 1 wacik lub gazik (nie sg dotagczone do
opakowania)

« specjalny pojemnik na odpady (nie jest
dotaczony do opakowania).

Umy¢ i osuszy¢ rece.
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KROK 3 Wybraé z podanych ponizej 3 miejsc do
wstrzykniecia:

Miejsca, w ktore mozna wykonywac wstrzykniecia « przednia powierzchnia lewego uda

« przednia powierzchnia prawego uda

« brzuch w odlegtosci co najmniej 5 cm od

l pepka.

Przed wstrzyknieciem przemy¢ miejsce,
gdzie bedzie wykonane wstrzykniecie,
kolistym ruchem, uzywajac gazika

nasgczonego alkoholem.
\ |/ « Nie dotykac ani nie dmucha¢ na miejsce
A Hp”

L =

do wstrzykniecia po jego oczyszczeniu.
Nalezy pozostawi¢ skére do wyschnigcia
przed wstrzyknigciem.

« Nie wstrzykiwacé leku przez ubranie.

« Nie wstrzykiwac leku w miejscach, gdzie

I/ wystepuje bolesno$¢ skory, siniaki,
zaczerwienienie, stwardnienie,
Miejsca, w ktore mozna wykonywa¢ wstrzykniecia zbliznowacenie lub rozstepy skorne.

« Nie wstrzykiwac leku w miejscach, gdzie
wystepuja skorne zmiany luszczycowe.

KROK 4 Trzymac wstrzykiwacz tak, aby ciemnoszara
nasadka byta skierowana w gorg, jak
Sprawdzi¢ ptyn we wstrzykiwaczu pokazano na rysunku.
 Zdja¢ ciemnoszarg nasadke
» Wyrzuci¢ ciemnoszarg nasadke

Sprawdzi¢ plyn przez okienko kontrolne.

« W plynie wida¢ pecherzyki i jest to
prawidlowe.

« Plyn powinien by¢ przezroczysty do
z6ltego 1 moze zawiera¢ mate biale lub
przezroczyste czastki.

« Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest mgtny
albo zawiera ktaczki lub duze czastki.
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KROK 5

Brzuch lub udo

Przytrzymac¢ wstrzykiwacz palcami na
szarych miejscach uchwytu.

Obroci¢ wstrzykiwacz tak, aby biala ostonka
igly byla skierowana w strone miejsca
wstrzyknigcia i widoczny byt zielony
przycisk aktywujacy.

W miejscu wstrzykniecia delikatnie ujaé
skore w fatd i mocno przytrzymac.

Ustawi¢ biatg ostonke igly pod katem
prostym (90°) do miejsca wstrzykniecia.

KROK 6

Pierwsze ,,klik” 15 sekund

~
7~

i

Trzymac wstrzykiwacz tak, aby widoczny
byt zielony przycisk aktywujacy i1 okienko
kontrolne.

Mocno docisna¢ i kontynuowac dociskanie
wstrzykiwacza do miejsca wstrzyknigcia.

« Wstrzykiwacz zostanie aktywowany tylko
wtedy, gdy biala ostonka igly zostanie
docisnicta do miejsca wstrzyknigcia przed
naci$nieciem zielonego przycisku
aktywujacego.

Nacisna¢ zielony przycisk aktywujacy
i przytrzymacé przez 15 sekund.

¢ Gtosne ,,klik” to sygnat rozpoczecia
wstrzyknigcia.

KROK 7

Drugie ,,klik”

~

~

Zolty wskaznik

Mocno dociska¢ wstrzykiwacz do miejsca
wstrzyknigcia, az do zakonczenia
wstrzyknigcia.

Potrwa to do 15 sekund.

Wstrzykniecie jest zakonczone, gdy:

« wstrzykiwacz wykonat drugie ,.klik” lub

o 70ty wskaznik wypetnit okienko
kontrolne.
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KROK 8

.

Kiedy wstrzyknigcie jest zakonczone, powoli
wysuna¢ wstrzykiwacz ze skory.

Biala ostonka igly przykryje jej koncowke
i slyszalne bedzie kolejne , klik”.

Po zakonczeniu wstrzykniecia umiesci¢

wacik lub gazik na skorze w miejscu

wstrzyknigcia.

« Nie trze¢ miejsca wstrzyknigcia.

« Niewielkie krwawienie w miejscu
wstrzyknigcia jest prawidlowe.

KROK 9

Wyrzucié¢ uzyty wstrzykiwacz do
specjalnego pojemnika na odpady.

o Nie wyrzucaé uzytego wstrzykiwacza do
domowego pojemnika na odpadki.

« Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka
poinformuja, gdzie nalezy zwroci¢
wypetniony specjalny pojemnik na
odpady.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Ulotka zostala napisana dla osoby przyjmujacej lek. Rodzice lub opiekunowie, ktorzy beda
podawac lek Skyrizi dziecku lub nastolatkowi powinni uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowa¢ lek Skyrizi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Skyrizi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia leku

Nk L=

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu sie go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancj¢ czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu choréb zapalnych, takich jak:

. luszczyca plackowata u dorostych

. luszczyca plackowata u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do ponizej 18 lat
. luszczycowe zapalenie stawow u dorostych

Jak dziala lek Skyrizi

Ten lek dziata blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktore powoduje zapalenie.

Luszczyca plackowata u dorostych

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u dorostych
pacjentéw. Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomaga¢ w zmniejszaniu objawow
luszczycy plackowatej, takich jak pieczenie, $wiad, bol, zaczerwienienie i zluszczanie.

Luszczyca plackowata u dzieci 1 mlodziezy

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej tuszczycy plackowatej u dzieci
1 mtodziezy w wieku od 6 do ponizej 18 lat. Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze
pomagaé w zmniejszaniu objawow luszczycy plackowate;j, takich jak pieczenie, $wiad, bol,
zaczerwienienie i ztuszczanie.
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Luszczycowe zapalenie stawdw

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawdw u dorostych pacjentow.
Luszczycowe zapalenie stawow jest choroba powodujacg stan zapalny stawow i tuszczyce.

W przypadku czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw pacjent moze otrzymac najpierw inne leki.
W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki, pacjenci otrzymaja lek Skyrizi sam lub
lacznie z innymi lekami w celu leczenia tuszczycowego zapalenia stawow.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomagaé¢ w zmniejszaniu bolu, sztywnosci

1 obrzeku w stawach i1 wokoét stawow, bolu 1 sztywnosci kregostupa, tuszezycowych zmian skornych,
luszczycowego uszkodzenia paznokci oraz spowolnic¢ szybkos¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci
stawow. Takie dziatanie moze utatwi¢ wykonywanie codziennych czynnosci, zmniejszy¢ uczucie
zmgczenia i powodowaé poprawe jakosci zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowac leku Skyrizi

. jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynng gruzlicg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Skyrizi 1 w trakcie leczenia nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka:

. jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
o jesli pacjent ma gruzlice
o jesli pacjent byl ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacje (szczepienie). Nie nalezy

stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest, aby zapisa¢ numer serii leku Skyrizi.

Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi nalezy zanotowa¢ date i numer
serii (ktory znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot”) i przechowywac¢ te informacje

w bezpiecznym miejscu.

Ciezkie reakcje alergiczne

Lek Skyrizi moze powodowac¢ cigzkie dziatania niepozadane, wtaczajac cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja). Nalezy natychmiast powiadomic lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie
stosowania leku Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

. utrudnione oddychanie lub przetykanie

. obrzek twarzy, warg, j¢zyka lub gardla

. niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, ktdore moze powodowac zawroty glowy lub uczucie oszotomienia
. silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skorze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat z tuszczyca plackowata.

Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat
z tuszczycowym zapaleniem stawow, poniewaz nie badano dziatania leku Skyrizi w tej grupie
wiekowej.

Lek Skyrizi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce:

. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac

o 0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie
nalezy stosowac niektorych rodzajow szczepionek.
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W przypadku watpliwosci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ciaza, zapobieganie ciazy i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziataé
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwos¢ zajscia w cigze, pacjentka powinna stosowac antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wptywatl na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn.

Lek Skyrizi zawiera polisorbat i sod

Ten lek zawiera 0,2 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce 150 mg. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje
alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich znanych alergiach.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputko-strzykawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Skyrizi

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest podawany pod skore we wstrzyknigciu (podanie podskoérne).

Jak duzo leku Skyrizi zastosowa¢é

Luszczyca plackowata u dorostych

Dorosli Ile i jak czesto przyjmowac?

Kazda dawka wynosi 150 mg i jest podawana
w pojedynczym wstrzyknigciu.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie pdzniej, a nastepnie co
12 tygodni.
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Luszczyca plackowata u dzieci i mlodziezy

Wiek i masa ciala Ile i jak czesto przyjmowac?
Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do ponizej Kazda dawka wynosi 150 mg i jest podawana
18 lat, o masie ciata co najmniej 40 kg w pojedynczym wstrzyknigciu.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie p6zniej, a nastepnie co

12 tygodni.
Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do ponizej Kazda dawka wynosi 55 mg i jest podawana
18 lat, o masie ciata ponizej 40 kg w pojedynczym wstrzyknigciu.
Dostepna jest ampulko-strzykawka w dawce
55 mg.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie p6zniej, a nastepnie co
12 tygodni.

Luszczycowe zapalenie stawéw u dorostych

Dorosli Ile i jak czesto przyjmowa¢é?

Kazda dawka wynosi 150 mg i jest podawana
w pojedynczym wstrzyknigciu.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie pdzniej, a nastepnie co
12 tygodni.

Pacjent i lekarz, farmaceuta lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent powinien samodzielnie
wstrzykiwac sobie lek. Nie nalezy wstrzykiwac¢ sobie samodzielnie leku przed odpowiednim
przeszkoleniem przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke. Opiekun pacjenta moze rowniez
wstrzykiwac lek po odpowiednim przeszkoleniu.

Przed samodzielnym wstrzykni¢ciem leku Skyrizi uwaznie przeczyta¢ punkt 7 ,,Instrukcja
uzycia leku” na koncu ulotki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Skyrizi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wicksza dawke leku Skyrizi niz zalecono lub gdy
dawka leku zostala przyjeta wczesniej niz zalecono.

Pominiecie przyjecia leku Skyrizi
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Skyrizi, nalezy ja wstrzykna¢, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Jesli pacjent nie jest pewny, co zrobi¢, powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi
Nie przerywac stosowania leku Skyrizi bez wczesniejszego omowienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia, objawy choroby moga pojawi¢ si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Reakcje alergiczne — moga wymagac pilnego leczenia. Nalezy poinformowac lekarza lub uzyska¢
pilna pomoc medyczna, w przypadku wystapienia nastepujacych objawow:
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Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaksja) wystepuja rzadko u pacjentoéw przyjmujacych lek Skyrizi
(moga wystapic¢ u do 1 na 1000 os6b). Objawy zawieraja:

. trudnosci w oddychaniu i przetykaniu
o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia
o niskie cisnienie t¢tnicze krwi, ktoére moze powodowaé zawroty glowy lub uczucie oszotomienia

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
nastepujace objawy.

Objawy ciezkiego zakazenia, takie jak:

. goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

. uczucie zmeczenia lub duszno$é, kaszel, ktory nie ustepuje

. goraca, czerwona i bolesna skéra lub bolesna wysypka skérna z pgcherzami

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: moga wystapic czesciej nizu 1 na 10 osoéb
o zakazenia gornych drog oddechowych, z takimi objawami jak bol gardta i zatkany nos

Czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 10 oséb

uczucie zmeczenia

grzybicze zakazenie skéry

reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
swiad

bol gtowy

wysypka

wyprysk

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 100 os6b
) drobne czerwone guzki na skorze
. pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Skyrizi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie amputko-
strzykawki 1 pudetku tekturowym po: EXP.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

W razie potrzeby ampulko-strzykawke mozna rowniez przechowywac poza lodéwka (w temperaturze
do maksymalnie 25°C) przez okres do 24 godzin, w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony
przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli ptyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi

- Substancja czynna leku jest ryzankizumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg
ryzankizumabu w 1 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: sodu octan tr6jwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2, ,,Lek Skyrizi zawiera polisorbat i s6d”.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie
Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do zoéttego plynem w amputko-strzykawce
z automatycznym zabezpieczeniem igly. Ptyn moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 1 amputko-strzykawke.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
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bbarapus
A6Bu EOO/]
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

Elrada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espana
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tel: +33 (0) 145 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
Tn: +357 22 34 74 40
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Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600



Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026

Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym mozna uzyskac takze skanujgc smartfonem kod
QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewnetrznym (pudetku tekturowym). Ta sama informacja
jest dostepna pod adresem URL:

Www.skyrizi.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR

By wystucha¢ lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionkg>
lub <jej wersje audio>, nalezy si¢ skontaktowaé z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

7. Instrukcja uzycia leku

Przed podaniem leku Skyrizi nalezy uwaznie przeczyta¢ calg instrukcje uzycia leku (punkt 7
ulotki).

Skyrizi w ampulko-strzykawce

Tlok Uchwyt dla palcéw Nasadka oslaniajaca igle

Cylinder ampulko-strzykawki

Wazne informacje, z ktérymi nalezy si¢ zapozna¢ przed wstrzyknieciem leku Skyrizi
o Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy odby¢ przeszkolenie, jak wstrzykiwac lek Skyrizi.
Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. U dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do ponizej 18 lat zaleca si¢ podawanie leku Skyrizi
przez osobe dorosta lub pod jej nadzorem.
. U dzieci w wieku od 6 do ponizej 10 lat lek Skyrizi powinna podawa¢ osoba dorosta.
. Nalezy zaznaczy¢ w kalendarzu daty, aby wiedzie¢, kiedy wstrzyknaé¢ dawke leku Skyrizi.
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o Do czasu podania, lek Skyrizi przechowywac w oryginalnym pudetku tekturowym w celu
ochrony leku przed $wiattem.

. Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki. Ptyn powinien by¢
przezroczysty do zoltego i moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki.

. Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawka.
. Zaczeka¢ z usunieciem nasadki oslaniajacej iglte do chwili tuz przed wstrzyknigciem.

Zwrocié ten lek do apteki

o jesli uptynal termin waznosci (EXP)
. jesli ptyn ulegt kiedykolwiek zamrozeniu (nawet, jesli zostat rozmrozony)
o jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona

o jesli amputko-strzykawka zostata uszkodzona (na przyktad igla jest wygieta lub ttok nie jest
potaczony z korpusem strzykawki)

o jesli perforacja pudetka tekturowego jest uszkodzona.

Dla wiekszego komfortu wstrzykniecia: wyja¢ pudetko tekturowe z lekiem z lodowki i pozostawi¢
w temperaturze pokojowej w miejscu, ktore nie jest narazone na bezposrednie dziatanie Swiatta
stonecznego, przez 15 do 30 minut przed wstrzyknigciem.

o Leku Skyrizi nie nalezy ogrzewaé w inny sposob (na przyktad w kuchence mikrofalowej lub
przez zanurzenie w goracej wodzie).

. Pozostawi¢ amputko-strzykawke w pudetku tekturowym do chwili zakonczenia przygotowan do
wstrzyknigcia.

Zawsze gdy stosuje si¢ lek Skyrizi nalezy wykonywac ponizsze zalecenia w podanej kolejnosci.

KROK 1 Wyjaé ampulko-strzykawke z tekturowe;j
ostony, trzymajac za uchwyt dla palcéw.
« Nie trzyma¢ ani nie ciggna¢ ttoka
“ podczas wyjmowania amputko-
strzykawki z ostony.
« Nie usuwa¢ nasadki ostaniajacej igle az
do chwili tuz przed wstrzyknigciem.

Utozy¢ nastepujace przedmioty na czystej,

ptaskiej powierzchni:

1 « | amputko-strzykawka

« 1 gazik nasaczony alkoholem (nie jest
dotaczony do opakowania)

« 1 wacik lub gazik (nie sg dotgczone do
opakowania)

- : /\ "\\II
|: ||
\ /ff « specjalny pojemnik na odpady (nie jest

dotaczony do opakowania).

Umy¢ i osuszy¢ rece.

KROK 2 Wybraé z podanych ponizej 3 miejsc do
wstrzyknigcia:
Miejsca, w ktore mozna wykonywa¢ wstrzykniecia « przednia powierzchnia lewego uda

« przednia powierzchnia prawego uda
» brzuch w odleglo$ci co najmniej 5 cm od
pepka.
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Miejsca, w ktére mozna wykonywa¢é

wstrzykniecia

Przed wstrzyknieciem przemy¢ miejsce,
gdzie bedzie wykonane wstrzyknigcie,
kolistym ruchem, uzywajac gazika
nasaczonego alkoholem.

« Nie dotyka¢ ani nie dmucha¢ na
miejsce do wstrzykniecia po jego
oczyszczeniu. Nalezy pozostawi¢ skore
do wyschniecia przed wstrzyknigciem.

« Nie wstrzykiwaé leku przez ubranie.

« Nie wstrzykiwac leku w miejscach, gdzie
wystepuje bolesnos¢ skory, siniaki,
zaczerwienienie, stwardnienie,
zbliznowacenie lub rozstepy skorne.

« Nie wstrzykiwa¢ leku w miejscach, gdzie
wystepuja skorne zmiany tuszczycowe.
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KROK 3 Uchwyci¢ amputko-strzykawke z ostonieta
iglg skierowana w dét, jak to pokazano na
rysunku.

Sprawdzi¢ ptyn w amputko-strzykawce.

« W okienku kontrolnym wida¢
pecherzyki, jest to prawidtowe i nie
trzeba ich usuwac.

« Ptyn powinien by¢ przezroczysty do
zottego i moze zawiera¢ mate biate lub
przezroczyste czastki.

« Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest metny
albo zawiera ktaczki lub duze czastki.

Sprawdzi¢ plyn w ampulko-strzykawce

KROK 4 Usuwanie nasadki ostaniajacej igle:

e Uchwyci¢ amputko-strzykawke
jedna reka pomiedzy uchwytem dla
palcow a nasadka ostaniajaca igte.

e Drugg reka delikatnie $ciagnad

\t;_ ) prostym ruchem nasadke
( — > ostaniajacg igle.

e Nie trzyma¢ ani nie ciggna¢ tloka
podczas zdejmowania nasadki
ostaniajacej igle.

e Pojawienie si¢ kropelki ptynu na
koncoéwece igly jest prawidtowe.

e  Wyrzuci¢ nasadke ostaniajaca igle.

e Nie dotyka¢ igly palcami i nie
pozwoli¢, by igta czegokolwiek
dotkneta.

e Nie uzywad, jesli amputko-
strzykawka zostata upuszczona.

e Nie uzywad, jesli amputko-
strzykawka zostata uszkodzona
(na przyktad igla jest wygieta lub
tlok nie jest potaczony z korpusem
strzykawki).
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KROK 5

Jedna rgka uchwyci¢ cylinder amputko-
strzykawki, trzymajac ja miedzy kciukiem
a palcem wskazujacym, tak jak trzyma si¢
olowek.

Druga reka delikatnie ujaé oczyszczong
skorg w fatd i mocno przytrzymac.

Jednym szybkim, krétkim ruchem
wprowadzi¢ calg igte pod skore pod katem
okoto 45°. Przytrzymac nieruchomo
amputko-strzykawke pod tym samym
katem.

KROK 6

& = ’
- AR

Automatyczne zabezpieczenie igly

Powoli wciskaé ttok amputko-strzykawki
do konca, az caly ptyn zostanie
wstrzykniety.

Wyjac igte ze skory, trzymajac amputko-
strzykawke pod tym samym katem.

Powoli zdja¢ kciuk z ttoka. Igla zostanie
wtedy przykryta automatycznym
zabezpieczeniem igly.

» Zabezpieczenie igly nie zostanie
uruchomione, jesli caty plyn nie zostanie
wstrzyknigty.

« Nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka, jesli pacjent
podejrzewa, ze petna dawka nie zostata
wstrzyknieta.

Przycisna¢ wacik lub gazik do miejsca
wstrzyknigcia i przytrzymac przez
10 sekund.

Nie trze¢ skory w miejscu wstrzykniecia.
W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic¢
niewielkie krwawienie. Jest to prawidtowe.

KROK 7

Bezposrednio po uzyciu wyrzuci¢ uzyta
amputko-strzykawke do specjalnego
pojemnika na odpady.

« Nie wyrzuca¢ uzytej amputko-
strzykawki do domowego pojemnika ha
odpadki.

« Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka
poinformuja, gdzie nalezy zwrdcié
wypelniony specjalny pojemnik na
odpady.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 75 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Ulotka zostala napisana dla osoby przyjmujacej lek. Rodzice lub opiekunowie, ktorzy beda
podawac lek Skyrizi dziecku lub nastolatkowi powinni uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowa¢ lek Skyrizi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Skyrizi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia leku

Nk L=

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu sie go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancj¢ czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu choréb zapalnych, takich jak:

. luszczyca plackowata u dorostych

. luszczyca plackowata u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do ponizej 18 lat
. luszczycowe zapalenie stawow u dorostych

Jak dziala lek Skyrizi

Ten lek dziata blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktore powoduje zapalenie.

Luszczyca plackowata u dorostych

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u dorostych
pacjentéw. Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomaga¢ w zmniejszaniu objawow
luszczycy plackowatej, takich jak pieczenie, $wiad, bol, zaczerwienienie i zluszczanie.

Luszczyca plackowata u dzieci 1 mlodziezy

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu umiarkowanej do cigzkiej tuszczycy plackowatej u dzieci
1 mtodziezy w wieku od 6 do ponizej 18 lat. Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze
pomagaé w zmniejszaniu objawow luszczycy plackowate;j, takich jak pieczenie, $wiad, bol,
zaczerwienienie i ztuszczanie.
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Luszczycowe zapalenie stawdw

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawdw u dorostych pacjentow.
Luszczycowe zapalenie stawow jest choroba powodujacg stan zapalny stawow i tuszczyce.

W przypadku czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw pacjent moze otrzymac najpierw inne leki.
W razie braku zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki, pacjenci otrzymaja lek Skyrizi sam lub
lacznie z innymi lekami w celu leczenia tuszczycowego zapalenia stawow.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomagaé¢ w zmniejszaniu bolu, sztywnosci

1 obrzeku w stawach i1 wokoét stawow, bolu 1 sztywnosci kregostupa, tuszezycowych zmian skornych,
luszczycowego uszkodzenia paznokci oraz spowolnic¢ szybkos¢ rozwoju uszkodzen chrzastki i kosci
stawow. Takie dziatanie moze utatwi¢ wykonywanie codziennych czynnosci, zmniejszy¢ uczucie
zmgczenia i powodowaé poprawe jakosci zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowac leku Skyrizi

. jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
. jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynng gruzlicg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Skyrizi 1 w trakcie leczenia nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka:

. jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
o jesli pacjent ma gruzlice
o jesli pacjent byl ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacje (szczepienie). Nie nalezy

stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest, aby zapisa¢ numer serii leku Skyrizi.

Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi nalezy zanotowa¢ date i numer
serii (ktory znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot”) i przechowywac¢ te informacje

w bezpiecznym miejscu.

Ciezkie reakcje alergiczne

Lek Skyrizi moze powodowac¢ cigzkie dziatania niepozadane, wtaczajac cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja).

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie stosowania leku
Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

. utrudnione oddychanie lub przetykanie

. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

. niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, ktdre moze powodowac zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia
. silny §wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skorze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat z tuszczyca plackowata.

Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej

18 lat z tuszczycowym zapaleniem stawow, poniewaz nie badano dziatania leku Skyrizi w tej grupie
wiekoweyj.
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Lek Skyrizi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce:

. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac
o 0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie

nalezy stosowa¢ niektorych rodzajow szczepionek.

W przypadku watpliwosci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Cigza, zapobieganie cigzy i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziataé
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwos¢ zajscia w cigze, pacjentka powinna stosowac antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wptywatl na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn.

Lek Skyrizi zawiera sorbitol, polisorbat i sod
Ten lek zawiera 68 mg sorbitolu w dawce 150 mg.

Ten lek zawiera 0,34 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce 150 mg. Polisorbaty moga powodowac
reakcje alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich znanych alergiach.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce 150 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Skyrizi

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest podawany pod skore w 2 wstrzyknieciach (podanie podskorne).

Jak duzo leku Skyrizi zastosowa¢

Luszczyca plackowata u dorostych

Dorosli Ile i jak czesto przyjmowac?
Kazda dawka wynosi 150 mg i jest podawana
w dwoch wstrzyknieciach po 75 mg.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie pdzniej, a nastgpnie co
12 tygodni.
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Luszczyca plackowata u dzieci i mlodziezy

Wiek i masa ciala Ile i jak czesto przyjmowac?
Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do ponizej Kazda dawka wynosi 150 mg i jest podawana
18 lat, o masie ciata co najmniej 40 kg w dwoch wstrzyknieciach po 75 mg.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie p6zniej, a nastepnie co

12 tygodni.
Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do ponizej Kazda dawka wynosi 55 mg i jest podawana
18 lat, o masie ciata ponizej 40 kg w pojedynczym wstrzyknigciu.
Dostepna jest ampulko-strzykawka w dawce
55 mg.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie p6zniej, a nastepnie co
12 tygodni.

Luszczycowe zapalenie stawéw u dorostych

Dorosli Ile i jak czesto przyjmowa¢é?

Kazda dawka wynosi 150 mg i jest podawana
w dwdch wstrzyknieciach po 75 mg.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie pdzniej, a nastepnie co
12 tygodni.

Pacjent i lekarz, farmaceuta lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent powinien samodzielnie
wstrzykiwac sobie lek. Nie nalezy wstrzykiwac¢ sobie samodzielnie leku przed odpowiednim
przeszkoleniem przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke. Opiekun pacjenta moze rowniez
wstrzykiwac lek po odpowiednim przeszkoleniu.

Przed samodzielnym wstrzykni¢ciem leku Skyrizi uwaznie przeczyta¢ punkt 7 ,,Instrukcja
uzycia leku” na koncu ulotki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Skyrizi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wicksza dawke leku Skyrizi niz zalecono lub gdy
dawka leku zostala przyjeta wczesniej niz zalecono.

Pominiecie przyjecia leku Skyrizi

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Skyrizi, nalezy ja wstrzykna¢, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Jesli pacjent nie jest pewny, co zrobi¢, powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi

Nie przerywac stosowania leku Skyrizi bez wczesniejszego omowienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia, objawy choroby moga pojawi¢ si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Ciezkie dzialania niepozadane
Reakcje alergiczne — mogg wymagacé pilnego leczenia. Nalezy poinformowac¢ lekarza lub uzyskac
pilna pomoc medyczng, w przypadku wystapienia nastgpujacych objawow:

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja) wystepuja rzadko u pacjentéw przyjmujacych lek Skyrizi
(moga wystapi¢ udo 1 na 1000 os6b). Objawy zawierajg:

o trudnosci w oddychaniu i przetykaniu
o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia
o niskie ci$nienie tetnicze krwi, ktore moze powodowac zawroty glowy lub uczucie oszotomienia

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
nastepujace objawy.

Objawy ciezkiego zakazenia, takie jak:

. gorgczka, objawy grypopodobne, nocne poty

. uczucie zmeczenia lub dusznosé, kaszel, ktory nie ustepuje

. goraca, czerwona i bolesna skéra lub bolesna wysypka skérna z pecherzami

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z nastgpujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto: mogg wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob
. zakazenia gornych drog oddechowych, z takimi objawami jak bdl gardta i zatkany nos

Czesto: moga wystapi¢ udo 1 na 10 oséb

uczucie zmeczenia

grzybicze zakazenie skéry

reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
swiad

bol glowy

wysypka

wyprysk

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 100 os6b
o drobne czerwone guzki na skorze
o pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Skyrizi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie amputko-
strzykawki 1 pudetku tekturowym po: EXP.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie stosowac tego leku, jesli ptyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi

- Substancja czynna leku jest ryzankizumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 75 mg
ryzankizumabu w 0,83 ml roztworu.

- Pozostate sktadniki to: disodu bursztynian szesciowodny, kwas bursztynowy, sorbitol,
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2, ,,Lek Skyrizi zawiera sorbitol, polisorbat
i sod”.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie
Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do jasnozottego plynem w ampultko-strzykawce
z automatycznym zabezpieczeniem igly. Ptyn moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 2 amputko-strzykawki i 2 gaziki nasgczone alkoholem.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
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bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

Elrada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espana
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tel: +33 (0) 145 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
Tn: +357 22 34 74 40
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Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600



Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym mozna uzyskac takze skanujgc smartfonem kod
QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewnetrznym (pudetku tekturowym). Ta sama informacja
jest dostepna pod adresem URL:

Www.skyrizi.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR

By wystucha¢ lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionkg>
lub <jej wersje audio> nalezy si¢ skontaktowa¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

7. Instrukcja uzycia leku

Przed podaniem leku Skyrizi nalezy uwaznie przeczyta¢ calg instrukcje uzycia leku (punkt 7
ulotki).

Tlok Uchwyt dla palcéow  Nasadka oslaniajaca igle

Cylinder ampulko-strzykawki

Wazne informacje, z ktorymi nalezy si¢ zapoznac przed wstrzykni¢ciem leku Skyrizi
e Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy odby¢ przeszkolenie jak wstrzykiwac lek Skyrizi. Jesli
potrzebna jest pomoc, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
e U dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do ponizej 18 lat zaleca si¢ podawanie leku Skyrizi
przez osobg dorosta lub pod jej nadzorem.
e U dzieci w wieku od 6 do ponizej 10 lat lek Skyrizi powinna podawac osoba dorosta.
e Nalezy zaznaczy¢ w kalendarzu daty, aby wiedzie¢ kiedy wstrzykna¢ dawke leku Skyrizi.
e Do czasu podania, lek Skyrizi przechowywaé w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony
leku przed swiattem.
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Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki. Ptyn powinien by¢
przezroczysty do jasnozottego i moze zawiera¢ mate biale lub przezroczyste czastki.

Nie wstrzgsa¢ ampulko-strzykawka.

Zaczeka¢ z usunieciem nasadki oslaniajacej igte do chwili tuz przed wstrzyknigciem.

Zwrécic ten lek do apteki

jesli uptynal termin waznos$ci (EXP)

jesli ptyn ulegt kiedykolwiek zamrozeniu (nawet, jesli zostat rozmrozony)

jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona

jesli amputko-strzykawka zostata uszkodzona (na przyktad igta jest wygieta lub ttok nie jest

potaczony z korpusem strzykawki)

jesli papierowa nakrywka tacki z amputko-strzykawka jest uszkodzona lub jej brak.

Dla wiekszego komfortu wstrzykniecia: wyja¢ pudetko tekturowe z lekiem z lodéwki i pozostawic
w temperaturze pokojowej w miejscu, ktore nie jest narazone na bezposrednie dziatanie Swiatta
stonecznego, przez 15 do 30 minut przed wstrzyknieciem.

Leku Skyrizi nie nalezy ogrzewaé w inny sposob (na przyktad w kuchence mikrofalowej lub

przez zanurzenie w goracej wodzie).

Pozostawi¢ strzykawki w pudetku tekturowym do chwili zakonczenia przygotowan do

wstrzykniecia.

Zawsze gdy stosuje sie lek Skyrizi nalezy wykonywac ponizsze zalecenia w podanej kolejnosci.

KROK 1

Ulozy¢ nastepujace przedmioty na czystej,
ptaskiej powierzchni
o 2 amputko-strzykawki i 2 gaziki
nasaczone alkoholem (znajduja si¢
w pudetku tekturowym)
» 2 waciki lub 2 gaziki (nie sg
dotaczone do opakowania)
« specjalny pojemnik na odpady (nie
jest dotaczony do opakowania).

Umy¢ i osuszy¢ rece.

Rozpocza¢ od pierwszego wstrzykniecia
zawartos$ci jednej amputko-strzykawki.
« Nie usuwa¢ nasadki ostaniajgcej igle
az do chwili tuz przed
wstrzyknigciem.

Aby podaé pelng dawke, nalezy wykona¢é
2 wstrzykniecia, jedno po drugim.

KROK 2

Miejsca, w ktére mozna wykonywa¢ wstrzykniecia

Wybra¢ z podanych ponizej 3 miejsc do
wstrzyknigcia:
« przednia powierzchnia lewego uda
« przednia powierzchnia prawego uda
o brzuch w odleglosci co najmnigj
5 cm od pepka.

Zawarto$¢ drugiej amputko-strzykawki
nalezy wstrzykna¢ w odleglosci co najmniej
3 cm od miejsca pierwszego wstrzykniecia.
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Miejsca, w ktére mozna wykonywa¢é wstrzykniecia

Nie wykonywac¢ wstrzyknigcia w to samo
miejsce.

Przed kazdym wstrzyknigciem przemyc¢
miejsce gdzie bedzie wykonane
wstrzyknigcie kolistym ruchem, uzywajac
gazika nasgczonego alkoholem.

« Nie dotyka¢ ani nie dmucha¢ na
miejsce do wstrzykniecia po jego
oczyszczeniu. Nalezy pozostawic
skore do wyschnigcia przed
wstrzyknigciem.

o Nie wstrzykiwac leku przez ubranie.

o Nie wstrzykiwac¢ leku w miejscach,
gdzie wystepuje bolesnos¢ skory,
siniaki, zaczerwienienie,
stwardnienie, zbliznowacenie lub
rozstepy skorne.

« Nie wstrzykiwa¢ leku w miejscach,
gdzie wystepuja skdrne zmiany
tuszczycowe.

KROK 3

Sprawdzi¢ plyn w ampulko-strzykawce

Uchwyci¢ ampulko-strzykawke z ostonieta
igla skierowang w dot, jak to pokazano na
rysunku.

Sprawdzi¢ pltyn w ampultko-strzykawce.

« W okienku kontrolnym wida¢
pecherzyki, jest to prawidlowe i nie
trzeba ich usuwac.

»  Plyn powinien by¢ przezroczysty do
jasnozottego i moze zawiera¢ male
biate lub przezroczyste czastki.

« Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest
metny albo zawiera ktaczki lub duze
czastki.

KROK 4

Usuwanie nasadki ostaniajacej igle:

o  Uchwyci¢ amputko-strzykawke jedna
rekg pomigdzy uchwytem dla palcow
a nasadka ostaniajgcy igte.

o  Druga reka delikatnie $ciggna¢ prostym
ruchem nasadke oslaniajaca igle.

o Nie trzyma¢ ani nie ciggna¢ tloka
podczas zdejmowania nasadki
ostaniajacej igle.

»  Pojawienie si¢ kropelki ptynu na
koncowece igly jest prawidtowe.

«  Wyrzuci¢ nasadke ostaniajacg igle.

« Nie dotyka¢ igly palcami i nie pozwolic,
by igta czegokolwiek dotkneta.

o Nie uzywac, jesli amputko-strzykawka
zostata upuszczona.
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o Nie uzywac, jesli amputko-strzykawka
zostala uszkodzona (na przyktad igta
jest wygieta lub tlok nie jest potaczony
z korpusem strzykawki).

KROK 5

Jedna reka uchwyci¢ cylinder amputko-
strzykawki trzymajac ja miedzy kciukiem
a palcem wskazujgcym, tak jak trzyma si¢
otowek.

Druga reka delikatnie uja¢ oczyszczona
skore w fatd i mocno przytrzymac.

Jednym szybkim, krétkim ruchem
wprowadzi¢ catg igle pod skore pod katem
okoto 45°. Przytrzyma¢ nieruchomo
ampultko-strzykawke pod tym samym katem.

KROK 6

Automatyczne zabezpieczenie igly

Powoli wciska¢ ttok ampulko-strzykawki do
konca, az caly ptyn zostanie wstrzyknigty.

Wyja¢ igle ze skory, trzymajac amputko-
strzykawke pod tym samym katem.

Powoli zdja¢ kciuk z ttoka. Igla zostanie
wtedy przykryta automatycznym
zabezpieczeniem igly.

« Zabezpieczenie igly nie zostanie
uruchomione, jesli caty plyn nie zostanie
wstrzykniety.

 Nalezy porozmawiaé o tym z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka, jesli pacjent
podejrzewa, ze petna dawka nie zostata
wstrzyknigta.

Przycisna¢ wacik lub gazik do miejsca
wstrzyknigcia i przytrzymac przez
10 sekund.

Nie trze¢ skory w miejscu wstrzykniecia.
W miejscu wstrzyknigcia moze wystapié
niewielkie krwawienie. Jest to prawidtowe.

KROK'7

2)+(

Nalezy wykona¢ 2 wstrzykniecia

Aby podaé pelng dawke, nalezy wykona¢é
dwa wstrzykniecia, jedno po drugim

» Powtorzy¢ czynnosci (Kroki 2 do 6)
uzywajac drugiej amputko-strzykawki.

» Wstrzykna¢ zawarto$¢ drugiej amputko-
strzykawki bezposrednio po pierwszym
wstrzyknigciu, ale w odlegtosci co
najmniej 3 cm od miejsca pierwszego
wstrzyknigcia.

KROK 8

Bezposrednio po uzyciu wyrzuci¢ uzyte
ampultko-strzykawki do specjalnego
pojemnika na odpady.
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« Nie wyrzuca¢ uzytych amputko-
strzykawek do domowego pojemnika na
odpadki.

« Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka
poinformuja, gdzie nalezy zwrocié
wypetniony specjalny pojemnik na
odpady.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 55 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Ulotka zostala napisana dla osoby przyjmujacej lek. Rodzice lub opiekunowie, ktorzy beda
podawac lek Skyrizi dziecku lub nastolatkowi powinni uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowa¢ lek Skyrizi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Skyrizi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia leku

Nk L=

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu sie go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancj¢ czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu tuszczycy plackowatej u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do
ponizej 18 lat.

Jak dziala lek Skyrizi

Ten lek dziata blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktore powoduje zapalenie. Lek Skyrizi
zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomaga¢ w zmniejszaniu objawow tuszczycy plackowate;,
takich jak pieczenie, $wiad, bdl, zaczerwienienie 1 ztuszczanie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowa¢ leku Skyrizi

. jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynna gruzlice.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy omowié to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:

. jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca

. jesli pacjent ma gruzlice
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o jesli pacjent byl ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacj¢ (szczepienie). Nie nalezy
stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest, aby zapisa¢ numer serii leku Skyrizi.

Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi nalezy zanotowac date i numer
serii (ktory znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot) i przechowywac¢ te informacje

w bezpiecznym miejscu.

Ciezkie reakcje alergiczne

Lek Skyrizi moze powodowac¢ cigzkie dziatania niepozadane, wtaczajac cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja). Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie
stosowania leku Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

. utrudnione oddychanie lub przetykanie

o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia

o niskie ci$nienie tetnicze krwi, ktore moze powodowac zawroty glowy lub uczucie oszotomienia
o silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skorze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Skyrizi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce:

. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje przyjmowac

o 0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie
nalezy stosowac niektorych rodzajow szczepionek.

W przypadku watpliwosci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Cigza, zapobieganie cigzy i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziataé
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwos¢ zaj$cia w ciaze, pacjentka powinna stosowac antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wptywatl na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Skyrizi zawiera polisorbat i s6d
Ten lek zawiera 0,07 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce 55 mg. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje

alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich znanych alergiach.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputko-strzykawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.
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3. Jak stosowac lek Skyrizi

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest podawany pod skore we wstrzyknigciu (podanie podskoérne).

Jak duzo leku Skyrizi zastosowa¢é

Wiek i masa ciala Ile i jak czesto przyjmowa¢é?
Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do ponizej Kazda dawka wynosi 55 mg i jest podawana
18 lat, o masie ciala ponizej 40 kg w pojedynczym wstrzyknigciu.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie p6zniej, a nastepnie co

12 tygodni.
Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do ponizej Kazda dawka wynosi 150 mg i jest podawana
18 lat, o masie ciata co najmniej 40 kg w pojedynczym wstrzyknieciu lub w dwoch

wstrzyknigciach po 75 mg.

Dostepny jest wstrzykiwacz pétautomatyczny
napetiony w dawce 150 mg, amputko-
strzykawka w dawce 150 mg lub amputko-
strzykawka w dawce 75 mg.

Po podaniu pierwszej dawki kolejna dawka
zostanie podana 4 tygodnie pdzniej, a nastepnie co
12 tygodni.

Pacjent i lekarz, farmaceuta lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent powinien samodzielnie
wstrzykiwac sobie lek. Nie nalezy wstrzykiwac¢ sobie samodzielnie leku przed odpowiednim
przeszkoleniem przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Opiekun pacjenta moze rowniez
wstrzykiwac lek po odpowiednim przeszkoleniu.

Przed wstrzyknieciem leku Skyrizi uwaznie przeczytaé punkt 7 ,,Instrukcja uzycia leku” na
koncu ulotki.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Skyrizi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wicksza dawke leku Skyrizi niz zalecono lub gdy
dawka leku zostala przyjeta wczesniej niz zalecono.

Pominie¢cie przyjecia leku Skyrizi

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Skyrizi, nalezy ja wstrzykna¢, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Jesli pacjent nie jest pewny, co zrobi¢, powinien zwréci¢ si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi

Nie przerywac stosowania leku Skyrizi bez wczesniejszego omowienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia, objawy choroby moga pojawi¢ si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Ciezkie dzialania niepozadane
Reakcje alergiczne — mogg wymagacé pilnego leczenia. Nalezy poinformowac¢ lekarza lub uzyskac
pilna pomoc medyczng, w przypadku wystapienia nastgpujacych objawow:

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja) wystepuja rzadko u pacjentéw przyjmujacych lek Skyrizi
(moga wystapi¢ udo 1 na 1000 os6b). Objawy zawierajg:

. trudnos$ci w oddychaniu i przetykaniu
. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardla
. niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, ktére moze powodowac zawroty glowy lub uczucie oszotomienia

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
nastepujace objawy.

Objawy ciezkiego zakazenia, takie jak:

. gorgczka, objawy grypopodobne, nocne poty

. uczucie zmeczenia lub dusznosé, kaszel, ktory nie ustepuje

. goraca, czerwona i bolesna skéra lub bolesna wysypka skérna z pgcherzami

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowaé stosowanie leku Skyrizi.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ czedciej nizu 1 na 10 oséb
o zakazenia gornych drog oddechowych, z takimi objawami jak bol gardta i zatkany nos

Czesto: mogg wystapi¢ u do 1 na 10 osob

uczucie zmeczenia

grzybicze zakazenie skéry

reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
swiad

bol glowy

wysypka

wyprysk

Niezbyt czesto: moga wystgpi¢ u do 1 na 100 oséb
o drobne czerwone guzki na skorze
o pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Skyrizi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie amputko-
strzykawki 1 pudetku tekturowym po: EXP.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

W razie potrzeby ampulko-strzykawke mozna rowniez przechowywac poza lodéwka (w temperaturze
do maksymalnie 25°C) przez okres do 24 godzin, w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony
przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli ptyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi

- Substancja czynna leku jest ryzankizumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 55 mg
ryzankizumabu w 0,37 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: sodu octan tr6jwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie
Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do zoéttego plynem w amputko-strzykawce
z automatycznym zabezpieczeniem igly. Ptyn moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 1 amputko-strzykawke.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, Km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wiochy

lub
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOO/|
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 /1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

| YN
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
Tnhk: +30 214 4165 555

Espana
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tel: +33 (0) 145 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenské republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200



Kvbzpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026
Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Szczegblowe informacje o tym produkcie leczniczym mozna uzyskac takze skanujac smartfonem kod
QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewnetrznym (pudetku tekturowym). Ta sama informacja
jest dostepna pod adresem URL:

WWW.SKyrizi.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR

By wystuchaé lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionka>
lub <jej wersje audio>, nalezy si¢ skontaktowaé z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

7. Instrukcja uzycia leku

Przed podaniem leku Skyrizi nalezy uwaznie przeczytac calg instrukcje uzycia leku (punkt 7
ulotki).

Skyrizi w ampulko-strzykawce

Tlok Uchwyt dla palcow Nasadka oslaniajaca igle

Cylinder ampulko-strzykawki
Wazne informacje, z ktorymi nalezy si¢ zapoznac przed wstrzyknieciem leku Skyrizi

o Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy odby¢ przeszkolenie, jak wstrzykiwac lek Skyrizi.
Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy zwréceié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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. U dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do ponizej 18 lat zaleca si¢ podawanie leku Skyrizi
przez osobe dorosta lub pod jej nadzorem.
. U dzieci w wieku od 6 do ponizej 10 lat lek Skyrizi powinna podawac osoba dorosta.
o Nalezy zaznaczy¢ w kalendarzu daty, aby wiedzie¢, kiedy wstrzykna¢ dawke leku Skyrizi.

o Do czasu podania, lek Skyrizi przechowywaé w oryginalnym pudetku tekturowym w celu
ochrony leku przed $wiattem.

. Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki. Ptyn powinien by¢
przezroczysty do zéttego i moze zawiera¢ mate biale lub przezroczyste czastki.

. Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawka.

. Zaczeka¢ z usunieciem nasadki oslaniajacej igte do chwili tuz przed wstrzyknigciem.

Zwrocié ten lek do apteki

. jesli uptynal termin waznosci (EXP)

. jesli ptyn ulegt kiedykolwiek zamrozeniu (nawet, jesli zostat rozmrozony)

. jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona

o jesli amputko-strzykawka zostata uszkodzona (na przyktad igla jest wygieta lub ttok nie jest

potaczony z korpusem strzykawki)
o jesli perforacja pudetka tekturowego jest uszkodzona.

Dla wiekszego komfortu wstrzykniecia: wyja¢ pudetko tekturowe z lekiem z lodéwki i pozostawi¢
w temperaturze pokojowej w miejscu, ktore nie jest narazone na bezposrednie dziatanie Swiatla
stonecznego, przez 15 do 30 minut przed wstrzyknieciem.

o Leku Skyrizi nie nalezy ogrzewaé w inny sposob (na przyktad w kuchence mikrofalowej lub
przez zanurzenie w goracej wodzie).

. Pozostawi¢ amputko-strzykawke w pudetku tekturowym do chwili zakonczenia przygotowan do
wstrzyknigcia.

Zawsze gdy stosuje si¢ lek Skyrizi nalezy wykonywac ponizsze zalecenia w podanej kolejnosci.

KROK 1 Wyija¢ ampulko-strzykawke z tekturowej

ostony, trzymajac za uchwyt dla palcow.

« Nie trzymac ani nie ciggnac¢ ttoka
podczas wyjmowania amputko-
strzykawki z ostony.

« Nie usuwa¢ nasadki ostaniajacej igle az
do chwili tuz przed wstrzyknigciem

Utozy¢ nastepujace przedmioty na czystej,

ptaskiej powierzchni:

« 1 amputko-strzykawka

« 1 gazik nasaczony alkoholem (nie jest
dotaczony do opakowania)

« 1 wacik lub gazik (nie sg dotagczone do
opakowania)

« specjalny pojemnik na odpady (nie jest
dotaczony do opakowania).

Umy¢ i osuszy¢ rece.

KROK 2 Wybraé z podanych ponizej 3 miejsc do
wstrzyknigcia:
Miejsca, w ktore mozna wykonywa¢ wstrzykniecia « przednia powierzchnia lewego uda
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Miejsca, w ktére mozna wykonywa¢é

wstrzykni¢cia

przednia powierzchnia prawego uda
brzuch w odleglosci co najmniej 5 cm od
pepka.

Przed wstrzyknieciem przemy¢ miejsce,
gdzie bedzie wykonane wstrzykniecie,
kolistym ruchem, uzywajac gazika
nasaczonego alkoholem.

Nie dotyka¢ ani nie dmucha¢ na

miejsce do wstrzykniecia po jego
oczyszczeniu. Nalezy pozostawi¢ skore
do wyschniecia przed wstrzyknigciem.
Nie wstrzykiwac leku przez ubranie.

Nie wstrzykiwaé leku w miejscach, gdzie
wystepuje bolesnos¢ skory, siniaki,
zaczerwienienie, stwardnienie,
zbliznowacenie lub rozstgpy skorne.

Nie wstrzykiwac leku w miejscach, gdzie
wystepuja skorne zmiany tuszczycowe.
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KROK 3 Uchwyci¢ amputko-strzykawke z ostonieta
iglg skierowana w dét, jak to pokazano na
rysunku.

Sprawdzi¢ ptyn w amputko-strzykawce.

« W okienku kontrolnym wida¢
pecherzyki, jest to prawidtowe i nie
trzeba ich usuwac.

« Ptyn powinien by¢ przezroczysty do
zottego i moze zawiera¢ mate biate lub
przezroczyste czastki.

« Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest metny
albo zawiera ktaczki lub duze czastki.

Sprawdzi¢ plyn w ampulko-strzykawce

KROK 4 Usuwanie nasadki ostaniajacej igle:

e Uchwyci¢ amputko-strzykawke
jedna reka pomiedzy uchwytem dla
palcow a nasadka ostaniajaca igte.

e Drugg reka delikatnie $ciagnad

\t;_ ) prostym ruchem nasadke
( — > ostaniajacg igle.

e Nie trzyma¢ ani nie ciggna¢ tloka
podczas zdejmowania nasadki
ostaniajacej igle.

e Pojawienie si¢ kropelki ptynu na
koncoéwece igly jest prawidtowe.

e  Wyrzuci¢ nasadke ostaniajaca igle.

e Nie dotyka¢ igly palcami i nie
pozwoli¢, by igta czegokolwiek
dotkneta.

e Nie uzywad, jesli amputko-
strzykawka zostata upuszczona.

e Nie uzywad, jesli amputko-
strzykawka zostala uszkodzona (na
przyktad igla jest wygieta lub ttok
nie jest potagczony z korpusem
strzykawki).
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KROK 5

Jedna rgka uchwyci¢ cylinder amputko-
strzykawki, trzymajac ja miedzy kciukiem
a palcem wskazujacym, tak jak trzyma si¢
olowek.

Druga reka delikatnie ujaé oczyszczong
skorg w fatd i mocno przytrzymac.

Jednym szybkim, krétkim ruchem
wprowadzi¢ calg igte pod skore pod katem
okoto 45°. Przytrzymac nieruchomo
amputko-strzykawke pod tym samym
katem.

KROK 6

& = ’
- AR

Automatyczne zabezpieczenie igly

Powoli wciskaé ttok amputko-strzykawki
do konca, az caly ptyn zostanie
wstrzykniety.

Wyjac igte ze skory, trzymajac amputko-
strzykawke pod tym samym katem.

Powoli zdja¢ kciuk z ttoka. Igla zostanie
wtedy przykryta automatycznym
zabezpieczeniem igly.

» Zabezpieczenie igly nie zostanie
uruchomione, jesli caty plyn nie zostanie
wstrzyknigty.

« Nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka, jesli pacjent
podejrzewa, ze petna dawka nie zostata
wstrzyknieta.

Przycisna¢ wacik lub gazik do miejsca
wstrzyknigcia i przytrzymac przez
10 sekund.

Nie trze¢ skory w miejscu wstrzykniecia.
W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic¢
niewielkie krwawienie. Jest to prawidtowe.

KROK 7

Bezposrednio po uzyciu wyrzuci¢ uzyta
amputko-strzykawke do specjalnego
pojemnika na odpady.

« Nie wyrzuca¢ uzytej amputko-
strzykawki do domowego pojemnika ha
odpadki.

« Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka
poinformuja, gdzie nalezy zwrdcié
wypelniony specjalny pojemnik na
odpady.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 600 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowac lek Skyrizi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Skyrizi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR L=

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancj¢ czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany u dorostych pacjentow w leczeniu:
e choroby Le$niowskiego-Crohna o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego
e wrzodziejacego zapalenia jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego.

Jak dziala lek Skyrizi
Ten lek dziata blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktére powoduje zapalenie.

Choroba [e$niowskiego-Crohna

Choroba Les$niowskiego-Crohna to zapalna choroba przewodu pokarmowego. W przypadku czynnej
postaci choroby Le$niowskiego-Crohna pacjent moze otrzymacé najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki pacjenci otrzymaja lek Skyrizi w celu leczenia
choroby Le$niowskiego-Crohna.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego to zapalna choroba jelita grubego. W przypadku czynnej postaci
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego pacjent moze otrzymac najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki lub jesli nie mozna ich przyjmowa¢ pacjent otrzyma
lek Skyrizi w celu leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dzi¢ki temu moze zmniejszy¢ objawy choroby zdiagnozowane
przez lekarza i odczuwane przez pacjenta.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowac leku Skyrizi

. jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynng gruzlice.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka:

o jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
o jesli pacjent ma gruzlice
o jesli pacjent byt ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacj¢ (szczepienie). Nie nalezy

stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest, aby lekarz lub pielggniarka zapisat(a) numer serii leku Skyrizi.
Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi lekarz lub pielggniarka musi
zanotowac date i numer serii (ktory znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot”).

Ciezkie reakcje alergiczne
Lek Skyrizi moze powodowac cigzkie dzialania niepozadane, wlaczajac ciezkie reakcje alergiczne
(anafilaksja).
Nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie stosowania leku
Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:
. utrudnione oddychanie lub przetykanie

obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia

[
o niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, ktore moze powodowac zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia
o silny §wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skoérze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
potwierdzono stosowania leku Skyrizi w tej grupie wiekowej.

Lek Skyrizi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce:

o o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac

. 0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie
nalezy stosowac niektorych rodzajow szczepionek.

W przypadku watpliwosci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ciaza, zapobieganie ciazy i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziataé
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwos¢ zaj$cia w cigze, pacjentka powinna stosowac antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.
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Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Skyrizi zawiera polisorbat i s6d

Ten lek zawiera 2 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce 600 mg i 4 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce
1200 mg. Polisorbaty mogg powodowac¢ reakcje alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich
znanych alergiach.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 600 mg i dawke 1200 mg, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Skyrizi

Leczenie lekiem Skyrizi zostanie rozpoczete od dawki poczatkowej podawanej przez lekarza lub
pielegniarke za pomocg kroplowki do zyly w rece (wlew dozylny).

Dawki poczatkowe
Choroba Jak duzo? Kiedy?
Lesniowskiego- | 600 mg Kiedy zaleci lekarz
Crohna 600 mg 4 tygodnie po pierwszej dawce
600 mg 4 tygodnie po drugiej dawce
Wrzodziejace Jak duzo? Kiedy?
zapalenie jelita | 1200 mg Kiedy zaleci lekarz
grubego 1200 mg 4 tygodnie po pierwszej dawce
1200 mg 4 tygodnie po drugiej dawce

Nastepnie lek Skyrizi bedzie podawany jako wstrzyknigcie pod skore. Patrz Ulotka dotgczona do
opakowania leku Skyrizi 90 mg w amputko-strzykawce, 180 mg i 360 mg roztwdr do wstrzykiwan we
wktadzie i 180 mg w ampuiko-strzykawce.

Dawki podtrzymujace
Jak duzo? Kiedy?
Choroba Pierwsza dawka 360 mg 4 tygodnie po ostatniej dawce
Lesniowskiego- | odtrzymujaca poczatkowej (w tygodniu 12.)
Crohna Kolejne dawki 360 mg Co 8 tygodni, poczawszy od
pierwszej dawki
podtrzymujace;j
Jak duzo? Kiedy?
Wrzodziejace Pliir':sta dgwka 180 mg lub 360 mg 4 (;[():/Sotir; |Ve; go( ‘())Vs;[atnolzjn i?vlv;:e;
zapalenie jelita [PST2YMUaca ot oW 1 S :
grubego Kolejne dawki 180 mg lub 360 mg Cp 8 tygc_)dnl, poczawszy od
pierwszej dawki
podtrzymujacej

Pominiecie przyjecia leku Skyrizi

Jesli pacjent zapomni o wizycie majacej na celu podanie ktorejkolwiek z dawek lub si¢ na nig nie
stawi, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu ponownego zaplanowania wizyty, gdy tylko sobie
0 tym przypomni.
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Przerwanie stosowania leku Skyrizi
Nie przerywac¢ stosowania leku Skyrizi bez wczesniejszego oméwienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia, objawy choroby moga pojawic si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Reakcje alergiczne — moga wymagac pilnego leczenia. Nalezy poinformowac lekarza lub uzyska¢

pilng pomoc medyczna, w przypadku wystgpienia nastepujacych objawow:

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja) wystepuja rzadko u pacjentéw przyjmujacych lek Skyrizi
(moga wystapi¢ udo 1 na 1000 os6b). Objawy zawierajg:

. trudnos$ci w oddychaniu i przetykaniu
. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta
. niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, ktore moze powodowac zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
nastepujace objawy.

Objawy ciezkiego zakazenia, takie jak:

o goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

o uczucie zmeczenia lub dusznos$é, kaszel, ktory nie ustgpuje

. gorgca, czerwona i bolesna skora lub bolesna wysypka skorna z pecherzami.

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z nastepujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto: moga wystapic czg¢sciej nizu 1 na 10 os6b
. zakazenia gornych drog oddechowych, z takimi objawami jak bdl gardta i zatkany nos

Czesto: mogg wystapi¢ u do 1 na 10 osob

uczucie zmegczenia

grzybicze zakazenie skory

reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
$wiad

bol glowy

wysypka

wyprysk

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 100 os6b
o drobne czerwone guzki na skorze
o pokrzywka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
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mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Skyrizi

Lek Skyrizi 600 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest podawany w szpitalu lub
przychodni i w zwigzku z tym pacjenci nie muszg go przechowywacé ani si¢ z nim obchodzié.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku
tekturowym po: EXP.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ fiolke w oryginalnym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie wstrzgsac fiolkg z lekiem Skyrizi. Dlugotrwale energiczne wstrzgsanie moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia leku.

Nie stosowac tego leku, jesli ptyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki.
Kazda fiolka jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzytku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Skyrizi
- Substancja czynna leku jest ryzankizumab. Kazda fiolka zawiera 600 mg ryzankizumabu
w 10 ml roztworu.
Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
1 woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2, ,,Lek Skyrizi zawiera polisorbat i s6d”.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie

Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do jasnozoéttego ptynem w fiolce. Ptyn moze zawieraé
mate bialte lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
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67061 Ludwigshafen
Niemcy

Wytworca

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Wtochy

lub

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbbarapus
A6Bu EOO/|
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 /1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

| YN
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
Tnk: +30 214 4165 555

Espafa
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.



Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025

Inne Zrodta informacji

Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

Szczegotowe 1 aktualizowane informacje o tym produkcie leczniczym mozna uzyskac¢, skanujac
smartfonem kod QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewnetrznym (pudetku tekturowym). Ta
sama informacja jest rowniez dostepna pod adresem URL: www.skyrizi.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR

By wystuchaé lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duzg czcionkg>
lub <jej wersj¢ audio>, nalezy si¢ skontaktowa¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu

odpowiedzialnego.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ handlowg i numer serii podawanego produktu.

Instrukcija uzycia leku



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

1. Niniejszy produkt leczniczy powinien zosta¢ przygotowany przez pracownika ochrony zdrowia
z zachowaniem zasad aseptyki.

2. Nalezy go rozcienczy¢ przed podaniem.

3. Roztwér do infuzji jest przygotowywany przez rozcienczenie koncentratu w worku lub szklanej
butelce do wlewow zawierajacej 5% roztwor dekstrozy w wodzie (DSW) lub sodu chlorek
9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan w celu uzyskania koncowego stg¢zenia wynoszacego
od okoto 1,2 mg/ml do 6 mg/ml. Instrukcja dotyczaca rozcienczania w zaleznosci od wskazan
pacjenta podana jest w tabeli ponize;j.

Laczna objetos¢
wstrzykniecia 5%
. Dozylna dawka | Liczba fiolek | "0Ztworu dekstrozy
Wskazanie indukuiaca 600 ma/10 mi lub sodu chlorku
13 g 9 mg/ml (0,9%)
roztwor do
wstrzykiwan
Choroba 100 ml lub 250 ml
Lesniowskiego- 600 mg 1
lub 500 ml
Crohna
Wrzodziejace
zapalenie jelita 1200 mg 2 250 ml lub 500 ml
grubego
4, Roztworu w fiolce oraz jego rozcienczen nie nalezy wstrzasac.
5. Przed rozpoczgciem wlewu dozylnego zawarto$¢ worka lub szklanej butelki do wlewow
powinna mie¢ temperatur¢ pokojowa.
6. Wlew rozcienczonego roztworu powinien trwac co najmniej jedng godzing w przypadku dawki
600 mg, a co najmniej dwie godziny w przypadku dawki 1200 mg.
7. Roztworu z fiolki nie nalezy podawa¢ rownoczesnie za pomocg tej samej linii dozylnej z innymi

produktami leczniczymi.

Kazda fiolka jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzytku, a wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przechowywanie rozcienczonego roztworu

Wykazano stabilno$¢ parametrow chemicznych i fizycznych do momentu zastosowania w okresie

20 godzin w temperaturze 2°C — 8°C (chronione przed $wiatlem) lub maksymalnie 8 godzin

w temperaturze pokojowej (chronione przed swiattem stonecznym). Czas przechowywania

W temperaturze pokojowej rozpoczyna si¢ po przygotowaniu rozcienczonego roztworu. Wlew nalezy
zakonczy¢ w ciggu 8 godzin od rozcienczenia w worku infuzyjnym. Ekspozycja na §wiatto
wewnetrzne jest dopuszczalna podczas przechowywania i podawania w temperaturze pokojowej.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor do infuzji powinien zosta¢ natychmiast
uzyty. Jesli nie zostanie natychmiast uzyty, za warunki i czas przechowywania do momentu jego
zastosowania odpowiada osoba podajaca lek. Nie nalezy jednak przechowywac roztworu dtuzej niz
20 godzin w temperaturze 2°C — 8°C. Nie zamrazac.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 180 mg roztwér do wstrzykiwan we wkladzie
Skyrizi 360 mg roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowac lek Skyrizi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Skyrizi

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia leku

NovkAE D=

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancj¢ czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany u dorostych pacjentow w leczeniu:
e choroby Les$niowskiego-Crohna o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego
e wrzodziejacego zapalenia jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego.

Jak dziala lek Skyrizi
Ten lek dziata blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktére powoduje zapalenie.

Choroba [ esniowskiego-Crohna

Choroba Les$niowskiego-Crohna to zapalna choroba przewodu pokarmowego. W przypadku czynnej
postaci choroby Le$niowskiego-Crohna pacjent moze otrzymacé najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki pacjenci otrzymaja lek Skyrizi w celu leczenia
choroby Le$niowskiego-Crohna.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego to zapalna choroba jelita grubego. W przypadku czynnej postaci
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego pacjent moze otrzymac najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki lub jesli nie mozna ich przyjmowacé pacjent otrzyma
lek Skyrizi w celu leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dzi¢ki temu moze zmniejszy¢ objawy choroby zdiagnozowane
przez lekarza i odczuwane przez pacjenta.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowac leku Skyrizi

o jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynng gruzlicg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy omowié to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:

o jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
o jesli pacjent ma gruzlice
o jesli pacjent byt ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacje (szczepienie). Nie nalezy

stosowac pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest, aby zapisa¢ numer serii leku Skyrizi.

Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi nalezy zanotowa¢ dat¢ i numer
serii (ktory znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot”) i przechowywac¢ te informacje

w bezpiecznym miejscu.

Ciezkie reakcje alergiczne

Lek Skyrizi moze powodowa¢ cigzkie dziatania niepozadane, wiaczajac cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja).

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie stosowania leku
Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

. utrudnione oddychanie lub przetykanie

o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

o niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, ktdre moze powodowac zawroty glowy lub uczucie oszotomienia
o silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skoérze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
potwierdzono stosowania leku Skyrizi w tej grupie wiekowej.

Lek Skyrizi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce:

o o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac

. 0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie
nalezy stosowac niektorych rodzajéw szczepionek.

W przypadku watpliwosci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ciaza, zapobieganie ciazy i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziataé
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwos¢ zajScia w cigze, pacjentka powinna stosowaé antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.
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Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Skyrizi zawiera polisorbat i séd

Ten lek zawiera 0,24 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce 180 mg i 0,48 mg polisorbatu 20 w kazde;j
dawce 360 mg. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi

o wszelkich znanych alergiach.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na wktad, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Skyrizi

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest podawany pod skore we wstrzyknieciu (podanie podskdrne).
Jak duzo leku Skyrizi zastosowa¢

Leczenie lekiem Skyrizi zostanie rozpoczete od dawki poczatkowej podawanej przez lekarza lub
pielegniarke za pomocag kroplowki do zyly w rece (wlew dozylny).

Dawki poczatkowe
Jak duzo? Kiedy?
Choroba 600 mg Kiedy zaleci lekarz
Lesniowskiego- | 600 mg 4 tygodnie po pierwszej dawce
Crohna 600 mg 4 tygodnie po drugiej dawce
Wrzodziejace Jak duzo? Kiedy?
zapalenie jelita | 1200 mg Kiedy zaleci lekarz
grubego 1200 mg 4 tygodnie po pierwszej dawce
1200 mg 4 tygodnie po drugiej dawce

Nastepnie lek Skyrizi bedzie podawany jako wstrzyknigcie pod skore.

Dawki podtrzymujace
Jak duzo? Kiedy?
Choroba Pierwsza dawka 360 mg 4 tygodnie po ostatniej dawce
Les$niowskiego- | nodtrzymujaca poczatkowej (w tygodniu 12.)
Crohna  Folejne dawki 360 mg Co 8 tygodni, poczawszy od
pierwszej dawki
podtrzymujacej
Jak duzo? Kiedy?
Wrzodziejace Pierwsza dgwka 180 mg lub 360 mg (4 tygoinie po ostatnizj Qawge
zapalenie jelita podtr_zymujqce_l poczat OWC_]. (w tygodniu 12.)
grubego Kolejne dawki 180 mg lub 360 mg Co 8 tygodni, poczgwszy od
pierwszej dawki
podtrzymujacej

Pacjent i lekarz, farmaceuta lub pielggniarka zdecyduja, czy pacjent powinien samodzielnie
wstrzykiwac sobie lek. Nie nalezy wstrzykiwac¢ sobie samodzielnie leku przed odpowiednim
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przeszkoleniem przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke. Opiekun pacjenta moze rowniez
wstrzykiwac lek po odpowiednim przeszkoleniu.

Przed samodzielnym wstrzyknieciem leku Skyrizi uwaznie przeczyta¢ punkt 7 ,,Instrukcja
uzycia leku” na koncu ulotki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Skyrizi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wigcksza dawke leku Skyrizi niz zalecono lub gdy
dawka leku zostata przyjeta wcze$niej niz zalecono.

Pominie¢cie przyjecia leku Skyrizi
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Skyrizi, nalezy jg wstrzykna¢, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Jesli pacjent nie jest pewny, co zrobi¢, powinien zwroci¢ si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi

Nie przerywacé stosowania leku Skyrizi bez wczesniejszego oméwienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia, objawy choroby moga pojawic si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Ciezkie dzialania niepozadane

Reakcje alergiczne — moga wymagac pilnego leczenia. Nalezy poinformowac lekarza lub uzyska¢

pilng pomoc medyczna, w przypadku wystgpienia nastepujacych objawow:

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja) wystepuja rzadko u pacjentéw przyjmujacych lek Skyrizi
(moga wystapi¢ udo 1 na 1000 os6b). Objawy zawierajg:

. trudnos$ci w oddychaniu i przetykaniu
. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta
. niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, ktdre moze powodowac zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
nastepujace objawy.

Objawy ciezkiego zakazenia, takie jak:

. gorgczka, objawy grypopodobne, nocne poty

. uczucie zmeczenia lub dusznosé, kaszel, ktory nie ustepuje

o goraca, czerwona i bolesna skéra lub bolesna wysypka skérna z pecherzami.

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.
Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceutg lub pielggniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek

z nastepujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto: moga wystapic czesciej nizu 1 na 10 osoéb
. zakazenia gornych drog oddechowych, z takimi objawami jak bol gardta i zatkany nos
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Czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 10 oséb

uczucie zmegczenia

grzybicze zakazenie skory

reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
swiad

bol gtowy

wysypka

wyprysk

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 100 os6b
. drobne czerwone guzki na skorze
. pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Skyrizi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wktadu i pudetku
tekturowym po: EXP.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

W razie potrzeby wklad mozna rowniez przechowywac poza lodowka (w temperaturze maksymalnie
do 25°C) do 24 godzin.

Przechowywa¢ wklad w oryginalnym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie stosowac tego leku, jesli ptyn jest metny lub zawiera klaczki, lub duze czastki.

Kazdy osobisty aplikator do wstrzyknigcia podskornego z wktadem jest przeznaczony tylko do
jednorazowego uzytku.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi
Substancjg czynng leku jest ryzankizumab.
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Skyrizi 180 mg roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

- Kazdy wktad zawiera 180 mg ryzankizumabu w 1,2 ml roztworu.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20

1 woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2, ,,Lek Skyrizi zawiera polisorbat i s6d”.

Skyrizi 360 mg roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

- Kazdy wklad zawiera 360 mg ryzankizumabu w 2,4 ml roztworu.

- Pozostale sktadniki to: sodu octan tréjwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20

i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2, ,,Lek Skyrizi zawiera polisorbat i s6d”.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie

Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do zoéttego plynem we wkladzie. Ptyn moze zawiera¢

mate biate lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 1 wktad i 1 osobisty aplikator do wstrzyknigcia podskornego.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOO/]
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

Elrada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A E.
TnA: +30 214 4165 555
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0



Espafna
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tel: +33 (0) 145 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025

Inne zrodta informacji

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

Szczegblowe i1 aktualizowane informacje o tym produkcie leczniczym mozna uzyskaé, skanujac
smartfonem kod QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewnetrznym (pudetku tekturowym). Ta
sama informacja jest rowniez dostgpna pod adresem URL: www.skyrizi.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR

By wystucha¢ lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionkg>
lub <jej wersje audio>, nalezy si¢ skontaktowaé¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu

odpowiedzialnego.
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7. Instrukcja uzycia leku

Przed podaniem leku Skyrizi nalezy uwaznie przeczytaé calg instrukcje uzycia leku (punkt 7
ulotki).

Osobisty aplikator do wstrzykniecia podskornego z lekiem Skyrizi

Widok
z przodu
Przycisk uruchomienia
Materiat Wskaznik Nie dotyka¢ do momentu, gdy pacjent bgdzie
samoprzylepny  stanu gotowy do wykonania wstrzyknigcia
Szare drzwiczki Okienko Uchwyty
Nie zamykaé leku

szarych
drzwiczek, jesli
w srodku nie
znajduje sie
wktad
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Widok z tylu
Przezroczysty Ostona materialu
pasek plastikowy Ostona igly samoprzylepnego

Zachowac ostrozno$¢. Igta we
wnetrzu (pod ostong igly)

Nie dotykaé okolicy ostony
igly ani same;j igty.

Zielony uchwyt w matej Zielony uchwyt w duzej
czescei aplikatora czgsci aplikatora

Widok z boku

Zatrzask drzwiczek
Strona, z ktorej otwierajg si¢
drzwiczki, jest prazkowana
Szare drzwiczki powinny by¢
nieznacznie otwarte
Nie zamyka¢ szarych
drzwiczek, jesli w srodku nie
znajduje si¢ wkiad

Oslona igty

Igta we wnetrzu (pod ostong \ j
igly)

Nie dotykaé okolicy ostony

igly ani samej igly.
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Wklad

1 Wigksza gdrna czesé

I wkladu

Bialy tlok przesuwa si¢ we Nie przekrecac ani nie
wnetrzu komory zdejmowacé

w kierunku dolnej czgsci
wktladu w miarg |
wstrzykiwania leku.

) Termin waznosci (EXP)
Umieszczony na etykiecie
Lek 1 wktadu

Mniejsza koncowka U
w dolnej czgsci

Wazne informacje, z ktorymi nalezy si¢ zapozna¢ przed wstrzyknieciem leku Skyrizi

Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy odby¢ przeszkolenie, jak wstrzykiwac lek Skyrizi.
Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Nalezy zaznaczy¢ w kalendarzu daty, aby wiedzie¢, kiedy wstrzykna¢ dawke leku Skyrizi.
Osobisty aplikator do wstrzyknigcia podskornego jednorazowego uzytku jest przeznaczony
wylacznie do stosowania z wktadami z lekiem Skyrizi.

Do czasu podania lek Skyrizi przechowywaé w oryginalnym pudetku tekturowym w celu
ochrony leku przed $wiattem.

Wyja¢ pudetko tekturowe z lekiem z lodowki i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej

w miejscu, ktére nie jest narazone na bezposrednie dziatanie $wiatla stonecznego, przez co
najmniej 45 do 90 minut przed wstrzyknigciem.

0  Osobisty aplikator do wstrzyknigcia nie bedzie dziatal, jesli lek Skyrizi nie zostanie
pozostawiony w temperaturze pokojowej do ogrzania przez co najmniej 45 minut.
Unikaé kontaktu osobistego aplikatora do wstrzyknigcia podskérnego z woda i jakimikolwiek

innymi pltynami.

Nie dotyka¢ przycisku uruchomienia do momentu umieszczenia na skorze osobistego aplikatora
do wstrzyknigcia podskornego z zatadowanym wktadem i gotowosci do wykonania
wstrzyknigcia.

0  Przycisk uruchomienia mozna nacisng¢ tylko jeden raz.

W trakcie procesu wstrzykiwania nalezy ograniczy¢ aktywnos¢ fizyczng. Mozna podejmowacé
umiarkowang aktywno$¢ fizyczna, taka jak chodzenie, si¢ganie i schylanie sig.

Nie nalezy opo6zniaé wstrzyknig¢cia leku po umieszczeniu wyczyszczonego wktadu do
osobistego aplikatora do wstrzyknigcia podskornego. Zwitoka spowoduje wyschnigcie leku, co
sprawi, ze osobisty aplikator do wstrzyknigcia podskornego nie bedzie dziataé.

Nie wstrzykiwag, jesli ptyn w okienku kontrolnym jest metny albo zawiera ktaczki lub duze
czastki. Pltyn powinien by¢ przezroczysty do zottego i moze zawiera¢ male biate lub
przezroczyste czastki.

Nie wstrzasa¢ pudetkiem tekturowym, wktadem ani osobistym aplikatorem do wstrzykniecia
podskornego.

Nie wykorzystywa¢ ponownie wktadu ani osobistego aplikatora do wstrzykniecia podskornego.

Zwrocic ten lek do apteki

jesli uptynal termin waznosci (EXP);
jesli ptyn ulegt kiedykolwiek zamrozeniu (nawet jesli zostal rozmrozony);
jesli wktad lub osobisty aplikator do wstrzykniecia podskornego zostal upuszczony badz

uszkodzony;
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o jesli perforacja pudetka tekturowego jest uszkodzona;
o jesli papierowa nakrywka tacki jest uszkodzona lub jej brak.

Zawsze gdy stosuje si¢ lek Skyrizi nalezy wykonywac ponizsze zalecenia w podanej kolejnosci.

KROK 1 — przygotowanie

Wyja¢ pudetko tekturowe z lekiem z lodowki

1 pozostawi¢ w temperaturze pokojowej w miejscu,

ktore nie jest narazone na bezposrednie dziatanie

$wiatla stonecznego, przez co najmniej 45 do

90 minut przed wstrzyknigciem.

e Osobisty aplikator do wstrzyknigcia nie bedzie
dziatal, jesli lek Skyrizi nie zostanie
pozostawiony w temperaturze pokojowej do
ogrzania przez co najmniej 45 minut.

e Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP) na pudetku
tekturowym. Nie stosowac leku Skyrizi, jesli
uplynatl termin waznosci (EXP).

o W czasie, gdy lek Skyrizi ogrzewa si¢ do
temperatury pokojowej, nie wyjmowa¢ wktadu
1 osobistego aplikatora do wstrzyknigcia
podskornego z pudetka tekturowego.

o Nie ogrzewa¢ leku Skyrizi w inny sposdb. Na
przyktad nie ogrzewa¢ w kuchence mikrofalowe;j
lub przez zanurzenie w gorgcej wodzie.
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Specjalny pojemnik na odpady Przygotowac wszystkie materialy i umy¢ rece

Utozy¢ nastgpujace przedmioty na czystej, ptaskiej

powierzchni

e plastikowa tacka zawierajgca 1 osobisty aplikator
do wstrzyknigcia podskoérnego i 1 wktad;

e 2 gaziki nasaczone alkoholem (nie sg dotaczone
do opakowania);

e 1 wacik lub gazik (nie jest dotagczony do
opakowania);

e specjalny pojemnik na odpady (nie jest dotaczony
do opakowania).

Umy¢ i osuszy¢ rece.

Zdjac bialg papierowa nakrywke tacki

e (Odszuka¢ czarng strzatke.

e Odklei¢ biala papierowa nakrywke tacki od
plastikowej tacki.

Unies$¢ plastikowa pokrywe

e Odszuka¢ zaokraglony otwor w gornej pokrywie.

o Wilozy¢ palec wskazujacy w otwor i umiesci¢
kciuk po przeciwnej stronie.

e Podnies¢ pokrywe w celu jej zdjecia i odtozy¢ na
bok.

¢ Nie dotyka¢ szarego przycisku uruchomienia, do
momentu wykonania wstrzyknigcia. Mozna go
nacisng¢ tylko raz.
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podskdrnego

e Sprawdzi¢, czy osobisty aplikator do
wstrzyknigcia podskornego jest nienaruszony
i nieuszkodzony.

u Sprawdzi¢ osobisty aplikator do wstrzyknigcia

P———— Szare e Szare drzwiczki powinny by¢ nieznacznie
f drzwiczki otwarte.
' ) e Jesli szare drzwiczki si¢ nie otwierajg, docisng¢
‘ h / PrZyC|Sk_ _ mocno ich prazkowang cze$¢ (lewg strone
\ I ﬁ uruchomienie  drzwiczek) i przesuna¢ w celu otwarcia.
‘ A ) e Nie zamyka¢ szarych drzwiczek przed

umieszczeniem wkladu.
o ) ¢ Nie uzywac osobistego aplikatora do
; ' ) | wstrzykniecia podskdrnego, jesli zostat
: N/ ! upuszczony, stwierdzono brakujace elementy lub
jesli jest uszkodzony.
¢ Nie dotykac szarego przycisku uruchomienia do
chwili wykonania wstrzyknigcia. Przycisk ten
mozna nacisna¢ tylko raz.
Nie dotykac okolicy ostony igly ani samej igty.

Jesli szary przycisk uruchomienia zostanie naci$niety
przed umieszczeniem osobistego aplikatora do
wstrzyknigcia podskornego, dalsze korzystanie

z osobistego aplikatora do wstrzyknigcia
podskornego nie bedzie mozliwe. O takiej sytuacji
nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Przejdz do nastepnego kroku.
Igla we wnetrzu

(pod ostona igly)
KROK 2 — przygotowanie osobistego aplikatora do wstrzykniecia podskérnego
Szare drzwiczki Otworzy¢ calkowicie szare drzwiczki

e Unika¢ dotykania okolicy ostony iglty w tylnej
czesci osobistego aplikatora do wstrzyknigcia
podskomego. Igta znajduje si¢ za ostona.

e Przesungc szare drzwiczki catkowicie w prawa
strong, aby je otworzyc¢.

e Jesli szare drzwiczki si¢ nie otwierajg, docisng¢
mocno ich prazkowang czes¢ (lewa strone
drzwiczek) i przesuna¢ w celu otwarcia.

o Nie zamyka¢ szarych drzwiczek przed
umieszczeniem wktadu.

¢ Nie dotykac szarego przycisku uruchomienia, do
momentu wykonania wstrzyknigcia. Mozna go
nacisng¢ tylko raz.

Odtozy¢ osobisty aplikator do wstrzyknigcia
podskadrnego.
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Widok z tytu

Igla we wnetrzu
(pod ostong igly)

Oslona igly

Wigksza gdrna cze$¢ wktadu

Mniejsza
koncowka
w dolnej
czesci

Sprawdzi¢ wklad
o Nie przekrecaé ani nie zdejmowaé gornej czgsci
wktadu.

Ostroznie wyja¢ wktad z plastikowej tacki.

Skontrolowa¢ wklad

e Plyn powinien by¢ przezroczysty do zottego
1 moze zawiera¢ mate biale lub przezroczyste
czastki. Obecnos$¢ jednego lub kilku pecherzykow
jest prawidtowa.

o Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest metny, ma
zmieniong barwe albo jesli zawiera ktaczki lub
duze czastki.

e FElementy wkladu oraz przezroczysty element
plastikowy nie powinny by¢ peknigte ani
ztamane.

¢ Nie stosowac, jesli ptyn ulegt kiedykolwiek
zamrozeniu (nawet jesli zostal rozmrozony).

o Nie uzywac wkladu, jesli zostat upuszczony,
stwierdzono brakujace elementy lub jesli jest
uszkodzony.
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E WyczyS$ci¢ mniejsza koncéwke w dolnej czesci
; wkladu
[rﬁh L Odszuka¢ mniejsza koncowke w dolnej czgsci
) ) wktadu.
[ o  Wyczysci¢ mniejsza koncowke w dolnej czesci

wktadu gazikiem nasaczonym alkoholem.

Dopilnowaé wyczyszczenia za pomoca gazika

\ nasaczonego alkoholem $rodka mniejsze;j

‘ . \@\ koncowki w dolnej czesci wkladu.

A e Nie dotyka¢ mniejszej koncowki w dolnej czesci
wktadu po jej wyczyszczeniu.

Mniejsza koncowka
w dolnej czgsci
Wyczysci¢ §rodek
mniejszej koncowki
w dolnej czesci

Wiozy¢ pod katem prostym Umie$ci¢ wyczyszczony wklad w osobistym
HKliK” aplikatorze do wstrzykniecia podskérnego
o Nie przekreca¢ ani nie zdejmowaé gornej czesci
wktadu.

e Nie dotykac¢ szarego przycisku uruchomienia, do
momentu wykonania wstrzyknigcia. Mozna go
nacisna¢ tylko raz.

e W pierwszej kolejno$ci umiesci¢ osobisty
aplikator do wstrzyknigcia podskérnego mniejsza
koncowka w dolnej czgsci wktadu.

e Mocno docisngé gorng czgs¢ wktadu do
momentu ustyszenia ,,klik” i wktad zostanie
catkowicie umieszczony.

e Poumieszczeniu wktadu moze by¢ widocznych
kilka kropli leku w tylnej cze$ci wstrzykiwacza
mocowanego na ciele pacjenta. Jest to
prawidlowe.

Dopilnowa¢ niezwtocznego przejscia do kolejnego
kroku po umieszczeniu wktadu. Zwloka spowoduje
wyschniecie leku i osobisty aplikator do
wstrzyknigcia nie bedzie dziatac.
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Sprawdzié, czy wklad jest umieszczony i zamknaé

szare drzwiczki

e  Upewni¢ si¢, ze wkiad zostat catkowicie
umieszczony.

e Nie zamyka¢ szarych drzwiczek, jesli wktad nie
zostal calkowicie umieszczony.

e  Przesunac szare drzwiczki w lewo, a nastgpnie
mocno $cisngé w celu ich zamknigcia (bedzie
styszalny dzwick ,,trzask™). Pomiedzy szarymi
drzwiczkami a osobistym aplikatorem do
wstrzykniecia nie powinno by¢ zadnych

trzask” szczelin.
Brak szczelin e  Szare drzwiczki powinny pozosta¢ zamknigte po
umieszczeniu wkladu.

Nie dotykac szarego przycisku uruchomienia, do
momentu wykonania wstrzyknigcia. Mozna go
nacisng¢ tylko raz.

Niezwlocznie przejs$¢ do nastgpnego kroku.

KROK 3 — przygotowanie do wstrzykniecia

Wybrac¢ i oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia
Migjsca, w ktore mozna wykonywacé Wybraé z podanych ponizej 3 miegjsc do
wstrzyknigcia wstrzykniecia:
e przednia powierzchnia lewego uda;
e przednia powierzchnia prawego uda;
e brzuch w odlegtosci co najmniej 5 cm od pepka.

Nie wykonywa¢ wstrzyknie¢ w obszarach skory,
ktore si¢ naturalnie fatdujg lub marszczg, gdyz moze
to spowodowa¢ odklejenie si¢ osobistego aplikatora
podczas uzytkowania.

Przed wstrzyknieciem przemy¢ miejsce, gdzie bedzie

wykonane wstrzyknigcie, kolistym ruchem, uzywajac

gazika nasgczonego alkoholem.

¢ Nie dotykac¢ ani nie dmucha¢ na miejsce do
wstrzykniecia po jego oczyszczeniu. Nalezy
pozostawi¢ skore do wyschnigcia przed
umieszczeniem osobistego aplikatora do
wstrzyknigcia podskornego.

o Nie wstrzykiwa¢ leku przez ubranie.

Miejsca, w ktore mozna wykonywaé
wstrzyknigcia

o Nie wstrzykiwac¢ leku w miejscach, gdzie
wystepuje bolesnos¢ skory, siniaki,
zaczerwienienie, stwardnienie, zbliznowacenie,
rozstepy skorme, znamiona lub nadmierne
owlosienie. Nadmierne owlosienie w miejscu
wstrzyknigcia mozna przyciac.

Mata czgs¢  Duza czgs¢ Pociagnaé za oba uchwyty, aby odsloni¢ materiat
samoprzylepny do mocowania do skory
Odwrdci¢ osobisty aplikator do wstrzyknigcia
podskoérnego, aby odszuka¢ oba zielone uchwyty.
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Igla we
wnetrzu
(pod ostong

igly)

Aktywowany
osobisty
aplikator
Wskaznik
stanu miga

w kolorze
niebieskim

,bip-bip-bip”

e Unika¢ dotykania ostony igly (we wnetrzu ktérej
znajduje sie¢ igla).

Odklei¢ duza czes¢, pociagajac za zielony uchwyt,
w celu odslonigcia materiatu samoprzylepnego do
mocowania do skory.

Odklei¢ mata czes$¢, pociagajac za zielony uchwyt,
w celu odslonigcia materiatu samoprzylepnego do
mocowania do skory. Spowoduje to usuniecie
przezroczystego paska plastikowego i aktywacje
osobistego aplikatora do wstrzyknigcia podskdrnego.

e Sprawdzi¢ wskaznik stanu, gdy osobisty
aplikator do wstrzykniecia podskérnego
wyemituje sygnat dzwickowy.

o  Wskaznik stanu bedzie miga¢ w kolorze
niebieskim, gdy wstrzykiwacz mocowany na
ciele pacjenta zostanie aktywowany.

e Jesli wskaznik stanu nie bedzie miga¢ w kolorze
niebieskim, nalezy poinformowac o tym fakcie
lekarza, farmaceute lub pielggniarke.

¢ Nie naciskac jeszcze szarego przycisku
uruchomienia.

e Nie dotykac¢ ostony igly ani samej igly.

o Nie odkleja¢ materiatu samoprzylepnego od
osobistego aplikatora do wstrzyknigcia
podskoérnego oraz unikaé pofatdowania
i sklejenia jego lepkiej strony.

Mocowany osobisty aplikator do wstrzyknigcia
podskorego z lekiem Skyrizi musi zostaé
umieszczony na skorze i rozpoczaé wstrzykiwanie
leku w ciggu 30 minut od usunigcia zielonych
uchwytow. W przeciwnym razie aplikator nie bedzie
dziata¢. Dopilnowac niezwlocznego przejscia do
kolejnego kroku.

,,bip-bip-bip-bip-bip”

Jesli wskaznik stanu miga w kolorze czerwonym

i emituje sygnal dZzwiekowy, osobisty aplikator do
wstrzykniecia podskornego nie dziala prawidlowo.
Nie nalezy z niego korzysta¢.

Nalezy poprosi¢ o pomoc lekarza, farmaceute lub
pielegniarke.

Jesli osobisty aplikator jest umieszczony na ciele,
nalezy ostroznie zdjaé go ze skory.
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Przygotowa¢ osobisty aplikator do umieszczenia

e W przypadku mocowania na brzuchu nalezy
naciagna¢ i przytrzymac skore w celu uzyskania
sztywnej, ptaskiej powierzchni do wykonania
wstrzykniecia, w odlegtosci co najmniej 5 cm od
pepka. Nalezy siedzie¢ prosto, aby unikng¢
faldowania i wybrzuszania si¢ skory.

e W przypadku wykonywania wstrzyknigcia na
przedniej powierzchni lewego lub prawego uda
nie jest konieczne nacigganie skory.

Nalezy dopilnowac umieszczenia osobistego
aplikatora do wstrzyknigcia podskornego w taki
sposob, aby byt widoczny niebieski wskaznik stanu.

Umiesci¢ na skorze osobisty aplikator do

wstrzykniecia podskérnego

e (Gdy niebieski wskaznik miga, osobisty aplikator
do wstrzyknigcia podskornego jest gotowy do
uzycia. Umie$ci¢ osobisty aplikator do
wstrzyknigcia podskdrnego na oczyszczonej
skorze w taki sposob, aby widoczny byt
wskaznik stanu.

o Nie umieszczac osobistego aplikatora do
wstrzyknigcia podskdrnego na odziezy. Nalezy
go mocowaé wytacznie na odstonigtej skorze.

e Docisng¢ palcem materiat samoprzylepny wokot
wstrzykiwacza.

o Nie poruszaé¢ osobistym aplikatorem do
wstrzyknigcia podskornego ani nie
dostosowywac jego pozycji po umieszczeniu na
skorze.

Niezwlocznie przej$¢ do nastepnego kroku.
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KROK 4 — wstrzyknig¢cie leku Skyrizi

HKlik”
,bip-bip-bip”

Rozpoczaé wstrzykniecie

o Nie dotyka¢ szarego przycisku uruchomienia,
dopodki osobisty aplikator do wstrzyknigcia
z zaladowanym wktadem nie zostanie
umieszczony i bedzie gotowy do wstrzykniecia.
Przycisk uruchomienia mozna nacisng¢ tylko
raz.

e Mocno nacisng¢ szary przycisk uruchomienia az
bedzie styszalne ,,klik”. Nastepnie zwolni¢ szary
przycisk uruchomienia.

e Pacjent moze poczué uktucie igly.

e Sprawdzi¢ wskaznik stanu, gdy osobisty
aplikator do wstrzyknigcia podskérnego
wyemituje sygnal dzwickowy.

e Porozpoczgciu wstrzyknigcia wskaznik stanu
bedzie stale miga¢ w kolorze zielonym.

e Po rozpoczeciu wstrzykniecia styszalne beda
dzwiegki pompowania, gdy osobisty aplikator do
wstrzyknigcia podskérnego bedzie podawac lek.

Nie kontynuowa¢ korzystania z osobistego aplikatora
do wstrzyknigcia podskornego, jesli wskaznik stanu
miga w kolorze czerwonym i emituje sygnat
dzwigkowy. Ostroznie zdja¢ go ze skory, jesli
wskaznik stanu miga w kolorze czerwonym. O takiej
sytuacji nalezy poinformowa¢ lekarza, farmaceute
lub pielggniarke.

Odczekaé na zakonczenie wstrzykniecia

e Podanie pelnej dawki leku moze zaja¢ do
5 minut. Osobisty aplikator do wstrzyknigcia
podskormnego automatycznie zatrzyma prace, gdy
wstrzykniecie zostanie zakonczone.

e Podczas wstrzyknigcia wskaznik stanu bedzie
nadal miga¢ w kolorze zielonym.

e W trakcie wstrzykni¢cia styszalne beda dzwieki
pompowania, gdy osobisty aplikator do
wstrzyknigcia podskornego bedzie kontynuowac
podawanie leku.

e Podczas wstrzyknigcia mozna podejmowac
umiarkowang aktywnos$¢ fizyczna, taka jak
chodzenie, si¢ganie i schylanie si¢.

Nie kontynuowa¢ korzystania z osobistego aplikatora
do wstrzyknigcia podskornego, jesli wskaznik stanu
miga w kolorze czerwonym i emituje sygnat
dzwigkowy. Ostroznie zdja¢ go ze skory, jesli
wskaznik stanu miga w kolorze czerwonym. O takiej
sytuacji nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute
lub pielggniarke.
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,Pip-bip-bip”

Wstrzykniecie jest zakonczone, gdy

osobisty aplikator do wstrzyknigcia podskornego
zatrzyma prace;

zostanie wyemitowany sygnat dzwickowy,

a wskaznik stanu bedzie swiecit cigglym,
zielonym $wiattem. Jesli wskaznik stanu $wieci
ciaglym, zielonym $wiattem, wstrzykniecie
zostalo zakonczone.

“bip-bip-bip”

Zdjac osobisty aplikator do wstrzykniecia
podskdrnego

Nie zdejmowac osobistego aplikatora do
wstrzyknigcia, jesli wskaznik stanu miga

w kolorze zielonym i wstrzykni¢cie nie zostato
zakonczone.

Nie umieszcza¢ palcow w tylnej czesci
osobistego aplikatora do wstrzyknigcia
podskdrnego podczas jego zdejmowania ze
skory.

Po zakonczeniu wstrzyknigcia chwycié rog
materialu samoprzylepnego, aby ostroznie
odklei¢ osobisty aplikator do wstrzykniecia
podskdrnego od skory.

Unika¢ dotykania ostony igly oraz igly w tylnej
czgsci osobistego aplikatora do wstrzyknigcia
podskadrnego.

Po zdjeciu osobistego aplikatora do
wstrzyknigcia podskérnego wyemitowanych
zostanie kilka sygnatéw dzwickowych,

a wskaznik stanu zostanie wylaczony.

Ostona igly przykryje igte, gdy osobisty aplikator
do wstrzykniecia podskornego begdzie
zdejmowany ze skory.

Po zdjeciu osobistego aplikatora do
wstrzyknigcia podskornego, na skorze moze by¢
widocznych kilka matych kropli ptynu. Jest to
prawidlowa sytuacja.

Przycisna¢ wacik lub gazik do miejsca
wstrzyknigcia na skorze i przytrzymac przez

10 sekund.

Nie trze¢ miejsca wstrzykniecia.

Niewielkie krwawienie w miejscu wstrzyknigcia
jest prawidtowe.

Przejs¢ do kolejnego kroku.
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KROK 5 — zakonczenie

a Sprawdzi¢ osobisty aplikator do wstrzyknigcia

podskérnego
/7—’__\ Sprawdzi¢ okienko leku i wskaznik stanu.
o Sprawdzié, czy bialy tlok wypelnia cate okienko leku
oraz czy zielony wskaznik $wiecacy cigglym
)/ swiatlem jest wylaczony. Oznacza to wstrzyknigcie
— catej dawki leku.
e Jedli biaty tlok nie wypetnia okienka, nalezy

poinformowac o tym fakcie lekarza, farmaceute
. lub pielegniarke.

Specjalny pojemnik na odpady Utylizacja

Bezposrednio po uzyciu wyrzuci¢ zuzyty osobisty

aplikator do wstrzykniecia podskérnego do

specjalnego pojemnika na odpady.

e Osobisty aplikator do wstrzyknigcia podskérnego
zawiera baterie, elementy elektroniczne oraz igle.

/ y _ e Nie wyjmowa¢ wktadu z osobistego aplikatora
| .\ /s do wstrzykniecia podskornego.
;" L e Nie wyrzuca¢ zuzytego osobistego aplikatora do

wstrzyknigcia podskérnego do domowego
pojemnika na odpadki.

o Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka poinformuja,
gdzie nalezy zwrdci¢ wypeliony specjalny
pojemnik na odpady. Moga obowigzywac lokalne
wytyczne dotyczace utylizacji.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 90 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowa¢ lek Skyrizi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Skyrizi

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancj¢ czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z chorobg Le$niowskiego-Crohna
o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego.

Jak dziala lek Skyrizi

Ten lek dziata, blokujac w organizmie biatko zwane 1L-23, ktére powoduje zapalenie.

Choroba Lesniowskiego-Crohna to choroba zapalna uktadu pokarmowego. W przypadku czynnej
postaci choroby Le$niowskiego-Crohna pacjent otrzyma najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki pacjent otrzyma lek Skyrizi w celu leczenia choroby
Les$niowskiego-Crohna.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dlatego moze pomagaé¢ w tagodzeniu objawow przedmiotowych
i podmiotowych choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowa¢ leku Skyrizi

. jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
o jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynng gruzlice.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy omowié to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka:

. jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
. jesli pacjent ma gruzlice
. jesli pacjent byt ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacje (szczepienie). Nie nalezy

stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest zapisanie przez lekarza lub pielegniarke numeru serii leku Skyrizi.
Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi lekarz lub pielegniarka musi
zanotowac¢ dat¢ 1 numer serii (ktéry znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot™).

Ciezkie reakcje alergiczne

Lek Skyrizi moze powodowac¢ cigzkie dzialania niepozadane, witaczajac cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja).

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie stosowania leku
Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

. utrudnione oddychanie lub przetykanie

. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta

. niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, ktére moze powodowac zawroty glowy lub uczucie oszolomienia.
. silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skoérze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
potwierdzono dziatania leku Skyrizi w tej grupie wickowe;.

Lek Skyrizi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce:

. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac

) 0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie
nalezy stosowac niektorych rodzajow szczepionek.

W przypadku watpliwos$ci przed przyjgciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ciaza, zapobieganie ciazy i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziataé¢
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwos¢ zaj$cia w ciaze, pacjentka powinna stosowac antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn.

Lek Skyrizi zawiera sorbitol, polisorbat i s6d
Ten lek zawiera 164 mg sorbitolu w dawce 360 mg.

Ten lek zawiera 0,8 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce 360 mg. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje
alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich znanych alergiach.
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Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce 360 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.
3. Jak stosowac lek Skyrizi

Leczenie lekiem Skyrizi zostanie rozpoczete od dawki poczatkowej podawanej przez lekarza lub
pielegniarke w postaci kroplowki do zyly w ramieniu (wlewu dozylnego).

Dawki poczatkowe
Jak duzo? Kiedy?
Dawki 600 mg Kiedy zaleci lekarz
poczatkowe 600 mg 4 tygodnie po pierwszej dawce
600 mg 4 tygodnie po drugiej dawce

Nastepnie lek Skyrizi bedzie podawany w postaci wstrzyknigcia wykonywanego pod skore (tak
zwanego ,,wstrzyknigcia podskornego”). Bedg to cztery wstrzyknigcia podskorne wykonywane przez
lekarza lub pielegniarke w sposob opisany ponizej. Lek Skyrizi moze by¢ rowniez podawany za
pomoca osobistego aplikatora.

Dawki podtrzymujace

Jak duzo? Kiedy?
Pierwsza dawka | 360 mg (4 wstrzyknigcia po 4 tygodnie po ostatniej dawce
podtrzymujaca | 90 mg) poczatkowej (w tygodniu 12.)
Kolejne dawki | 360 mg (4 wstrzyknigcia po Co 8 tygodni, poczawszy od

90 mQ) pierwszej dawki podtrzymujacej

Pominiecie przyjecia leku Skyrizi
Jesli pacjent zapomni o wizycie lub nie stawi si¢ na wizyte w celu przyjecia ktorejkolwiek z dawek
leku Skyrizi, powinien ponownie umowic si¢ na wizyte, gdy tylko sobie o tym przypomni.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi

Nie przerywac stosowania leku Skyrizi bez wcze$niejszego omowienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia objawy choroby moga pojawi¢ si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Reakcje alergiczne — moga wymagac pilnego leczenia. Nalezy poinformowac lekarza lub uzyska¢

pilna pomoc medyczng, w przypadku wystgpienia nastgpujacych objawow:

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja) wystepuja rzadko u pacjentéw przyjmujacych lek Skyrizi
(mogg wystapi¢ u do 1 na 1000 os6b). Objawy zawieraja:

o trudnosci w oddychaniu i przetykaniu
o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia
o niskie cisnienie t¢tnicze krwi, ktoére moze powodowaé zawroty glowy lub uczucie oszotomienia

Nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
nastepujace objawy.
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Objawy ciezkiego zakazenia, takie jak:

. goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

. uczucie zmeczenia lub duszno$é, kaszel, ktory nie ustepuje

. goraca, czerwona i bolesna skéra lub bolesna wysypka skérna z pecherzami

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z nastgpujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto: mogg wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob
. zakazenia gornych drog oddechowych, z takimi objawami jak bol gardta i zatkany nos

Czesto: moga wystapi¢ udo 1 na 10 oséb

uczucie zmeczenia

grzybicze zakazenie skéry

reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
swiad

bol gtowy

wysypka

wyprysk

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 100 os6b
o drobne czerwone guzki na skorze
o pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Skyrizi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie amputko-
strzykawki 1 pudetku tekturowym po: EXP.

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawki w oryginalnym pudetku tekturowym w celu ochrony przed
Swiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli plyn jest metny lub zawiera ktaczki, lub duze czastki.
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Kazda amputko-strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi

- Substancja czynna leku jest ryzankizumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 90 mg
ryzankizumabu w 1 ml roztworu.

- Pozostate sktadniki to: disodu bursztynian szesciowodny, polisorbat 20, sorbitol, kwas
bursztynowy i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2, ,,Lek Skyrizi zawiera sorbitol, polisorbat
i s0d”.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie
Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do jasnozéttego ptynem w amputko-strzykawce
z automatycznym zabezpieczeniem igly. Ptyn moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 4 amputko-strzykawki.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOOJI AbbVie SA
Tem:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.o. AbbVie Kft.
Tel: +420 233 098 111 Tel:+36 1 455 8600
Danmark Malta
AbbVie A/S V.J.Salomone Pharma Limited
TIf: +45 72 30-20-28 Tel: +356 21220174
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Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

| YN
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
Tnk: +30 214 4165 555

Espafa
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tel: +33 (0) 145 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025

Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu

By wystuchaé lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionka>

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

lub <jej wersj¢ audio> nalezy si¢ skontaktowa¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu

odpowiedzialnego.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazw¢ 1 numer serii podawanego produktu.

Ampulko-strzykawka z lekiem Skyrizi

Tlok Uchwyt dla palcéow  Nasadka oslaniajaca igle

Cylinder ampulko-strzykawki

Instrukcja uzycia

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany przez osobg nalezaca do fachowego personelu
medycznego.

Wstrzykniecia podskorne przy uzyciu amputko-strzykawki nalezy wykonywaé w nastepujacy sposob:

KROK 1 Przed wykonaniem wstrzyknigcia wyjac¢
pudetko tekturowe z lodowki. Nie
wyjmowac¢ ampulko-strzykawek z pudetka.

e Nie uzywac tego leku, jesli brakuje
plomby na pudetku tekturowym lub
jest ona uszkodzona lub jesli
ktorykolwiek z elementdw jest
uszkodzony.

Pozwdl, aby lek Skyrizi osiggnat temperature
pokojowa, unikajac bezposredniego Swiatla
stonecznego (15 do 30 minut).

Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawkami.

Ulozy¢ nastepujace przedmioty na czystej,
ptaskiej powierzchni:
o 4 ampulko-strzykawki i 4 gaziki
nasaczone alkoholem (nie sa
dotaczone do opakowania)
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e 4 waciki lub 4 gaziki (nie s3
dotaczone do opakowania)

e specjalny pojemnik na odpady (nie
jest dotaczony do opakowania).

Umy¢ i osuszy¢ rece.

Aby poda¢ pelng dawke, nalezy wykona¢é
4 wstrzykniecia, jedno po drugim.

KROK 2

Miejsca, w ktére mozna wykonywa¢ wstrzykniecia

Miejsca, w ktore mozna wykonywaé wstrzykniecia

Wybraé miejsce wykonania wstrzykniecia.
e Wstrzykiwac¢ jedng amputko-
strzykawke po drugiej w nastgpujace
miejsca anatomiczne:
0 przednia powierzchnia
lewego lub prawego uda;
0 brzuch w odleglosci co
najmniej 5 cm od pegpka.
e Kazde kolejne wstrzyknigcie nalezy
wykonywa¢ w nowym migjscu.
e Zawartos¢ kazdej amputko-
strzykawki nalezy wstrzyknaé
w odlegtosci co najmniej 3 cm od
miejsca pierwszego wstrzyknigcia.
Nie wykonywa¢ wstrzykniecia w to
samo miejsce.

Przed kazdym wstrzyknigciem przemy¢
miejsce gdzie bedzie wykonane
wstrzyknigcie kolistym ruchem, uzywajac
gazika nasgczonego alkoholem.

e Nie wstrzykiwac¢ leku w miejscach,
gdzie wystepuje tkliwos¢ skory,
siniaki, zaczerwienienie,
stwardnienie lub jakiekolwiek
zmiany chorobowe.

KROK 3

Sprawdzi¢ plyn w ampulko-strzykawce

Uchwyci¢ ampulko-strzykawke z ostonieta
igla skierowang w dot, jak to pokazano na
rysunku.

Sprawdzi¢ ptyn w ampultko-strzykawce.

e W okienku kontrolnym wida¢
pecherzyki i jest to prawidlowe.

e Plyn powinien by¢ przezroczysty
do jasnozottego i moze zawierac
mate biate lub przezroczyste
czastki.

e Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest
metny albo zawiera ktaczki lub
duze czastki.
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KROK 4

Usuwanie nasadki ostaniajacej igle:

e Uchwyci¢ amputko-strzykawke
jedna reka pomiedzy uchwytem dla
palcow a nasadka ostaniajaca igle.

e Drugg r¢ka delikatnie $ciggnaé
prostym ruchem nasadke
ostaniajacg igle.

o Nie trzyma¢ ani nie ciggna¢ tloka
podczas zdejmowania nasadki
ostaniajacej igle.

e Pojawienie si¢ kropelki ptynu na
koncowce igly jest prawidlowe.
Wyrzucié¢ nasadke ostaniajaca igle.

o Nie dotykac¢ igty palcami i nie
pozwolié, by igta czegokolwiek
dotkneta.

KROK 5

Jedna reka uchwycic¢ cylinder amputko-
strzykawki trzymajac ja miedzy kciukiem
a palcem wskazujgcym, tak jak trzyma si¢
olowek.

Druga reka delikatnie uja¢ oczyszczong
skore w fatd i mocno przytrzymac.

Jednym szybkim, krétkim ruchem
wprowadzi¢ calg igle pod skore pod katem
okoto 45°. Przytrzymaé nieruchomo
amputko-strzykawke pod tym samym katem.

Powoli wciska¢ ttok ampulko-strzykawki do
konca, az caly ptyn zostanie wstrzykniety.

Wyjac igle ze skory, trzymajgc amputko-
strzykawke pod tym samym katem.

Powoli zdja¢ kciuk z ttoka. Igta zostanie
wtedy przykryta automatycznym
zabezpieczeniem igly.

Zabezpieczenie igly nie zostanie
uruchomione, jesli caty ptyn nie zostanie
wstrzyknigty.

Przycisna¢ wacik lub gazik do miejsca
wstrzyknigcia 1 przytrzymac przez
10 sekund.
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KROK 6 Do podskdrnego podania dawki

podtrzymujacej 360 mg nalezy uzy¢
czterech amputko-strzykawek 90 mg.
e Powtdrz kroki od 2 do 5
z kolejnymi strzykawkami.

W przypadku pominigcia dawki nalezy
podac ja mozliwie jak najszybciej. Nastepnie
wznowi¢ podawanie leku w regularnych,
zaplanowanych odstgpach.

Aby poda¢ pelna dawke, nalezy wykona¢é
4 wstrzykniecia, jedno po drugim.

KROK 7 Kazda amputko-strzykawka jest

przeznaczona wytacznie do jednorazowego
uzytku, a wszelkie niewykorzystane resztki
leku lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Skyrizi 180 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
ryzankizumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi
Jak stosowac lek Skyrizi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Skyrizi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja uzycia leku

Nk L=

1. Co to jest lek Skyrizi i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Skyrizi zawiera substancj¢ czynng ryzankizumab.

Lek Skyrizi jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow:
e 7z chorobg Lesniowskiego-Crohna o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego
e 7z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do ci¢zkiego.

Jak dziala lek Skyrizi
Ten lek dziata, blokujac w organizmie biatko zwane IL-23, ktére powoduje zapalenie.

Choroba Le$niowskiego-Crohna

Choroba Lesniowskiego-Crohna to choroba zapalna uktadu pokarmowego. W przypadku czynnej
postaci choroby Lesniowskiego-Crohna pacjent otrzyma najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki pacjent otrzyma lek Skyrizi w celu leczenia choroby
Lesniowskiego-Crohna.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego to zapalna choroba jelita grubego. W przypadku czynnej postaci
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego pacjent moze otrzymac najpierw inne leki. W razie braku
zadowalajacej poprawy w odpowiedzi na te leki Iub jesli nie mozna ich przyjmowac pacjent otrzyma
lek Skyrizi w celu leczenia wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

Lek Skyrizi zmniejsza stan zapalny i dzigki temu moze zmniejszy¢ objawy choroby zdiagnozowane
przez lekarza i odczuwane przez pacjenta.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Skyrizi

Kiedy nie stosowac leku Skyrizi

. jesli pacjent ma uczulenie na ryzankizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
o jesli pacjent ma zakazenie, ktore lekarz uzna za istotne, w tym czynng gruzlicg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Skyrizi 1 w trakcie leczenia nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka:

o jesli pacjent aktualnie ma zakazenie lub zakazenie nawraca
. jesli pacjent ma gruzlice
o jesli pacjent byl ostatnio zaszczepiony lub planuje immunizacj¢ (szczepienie). Nie nalezy

stosowa¢ pewnych rodzajow szczepionek w czasie stosowania leku Skyrizi.

Wazne jest, aby zapisa¢ numer serii leku Skyrizi.

Za kazdym razem po otrzymaniu nowego opakowania leku Skyrizi nalezy zanotowa¢ dat¢ i numer
serii (ktory znajduje si¢ na opakowaniu po napisie ,,Lot”) i przechowywac¢ te informacje

w bezpiecznym miejscu.

Ciezkie reakcje alergiczne

Lek Skyrizi moze powodowa¢ cigzkie dziatania niepozadane, wiaczajac cigzkie reakcje alergiczne
(anafilaksja).

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli w czasie stosowania leku
Skyrizi stwierdza si¢ objawy reakcji alergicznej, takie jak:

o utrudnione oddychanie lub przetykanie

o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia

o niskie ci$nienie tetnicze krwi, ktore moze powodowac zawroty glowy lub uczucie oszotomienia
o silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkami na skorze.

Dzieci i mlodziez
Lek Skyrizi nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
potwierdzono dziatania leku Skyrizi w tej grupie wiekowe;.

Lek Skyrizi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce:

. o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac

o 0 zastosowanym ostatnio lub planowanym szczepieniu. W czasie leczenia lekiem Skyrizi nie
nalezy stosowac niektorych rodzajow szczepionek.

W przypadku watpliwosci przed przyjeciem leku Skyrizi i w trakcie leczenia nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ciaza, zapobieganie ciazy i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, poniewaz nie wiadomo jak ten lek bedzie dziataé
na dziecko.

Jesli istnieje mozliwos¢ zajsScia w cigze, pacjentka powinna stosowaé antykoncepcje w czasie
stosowania tego leku i przez co najmniej 21 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku Skyrizi.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.
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Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Skyrizi wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Skyrizi zawiera polisorbat i séd

Ten lek zawiera 0,24 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce 180 mg i 0,48 mg polisorbatu 20 w kazde;j
dawce 360 mg. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi

o wszelkich znanych alergiach.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce 180 mg i w dawce 360 mg, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Skyrizi

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest podawany pod skore w 1 lub 2 wstrzyknieciach (podanie podskdrne).
Jak duzo leku Skyrizi zastosowa¢

Leczenie lekiem Skyrizi zostanie rozpoczete od dawki poczatkowej podawanej przez lekarza lub
pielegniarke za pomocg kroplowki do zyly w ramieniu (wlew dozylny).

Dawki poczatkowe

Choroba Jak duzo? Kiedy?

Lesniowskiego- | 600 mg Kiedy zaleci lekarz

Crohna 600 mg 4 tygodnie po pierwszej dawce
600 mg 4 tygodnie po drugiej dawce

Wrzodziejace | Jak duzo? Kiedy?

zapalenie 1200 mg Kiedy zaleci lekarz

jelitagrubego | 1200 mg 4 tygodnie po pierwszej dawce
1200 mg 4 tygodnie po drugiej dawce

Nastepnie lek Skyrizi bedzie podawany jako wstrzyknigcie pod skore (tak zwane ,,wstrzyknigcie
podskérne”).

Dawki podtrzymujace

Choroba Jak duzo? Kiedy?
LesSniowskiego- | Pierwsza dawka 360 mg 4 tygodnie po ostatniej dawce
Crohna podtrzymujaca (2 wstrzykniecia po | poczatkowej (w tygodniu 12.)
180 mg)
Kolejne dawki 360 mg Co 8 tygodni, poczawszy od
(2 wstrzykniecia po | pierwszej dawki podtrzymujacej
180 mQ)
Wrzodziejace | Jak duzo? Kiedy?
zapalenie jelita | Pierwsza dawka 180 mg 4 tygodnie po ostatniej dawce
grubego podtrzymujaca (1 wstrzykniecie poczatkowej (w tygodniu 12.)
180 mg) lub
360 mg
(2 wstrzyknigcia po
180 mg)
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Kolejne dawki 180 mg Co 8 tygodni, poczawszy od

(1 wstrzyknigcie pierwszej dawki podtrzymujacej
180 mg) lub

360 mg

(2 wstrzyknigcia po
180 mQ)

Pacjent i lekarz, farmaceuta lub pielegniarka zdecyduja, czy pacjent powinien samodzielnie
wstrzykiwac sobie lek. Nie nalezy wstrzykiwac¢ sobie samodzielnie leku przed odpowiednim
przeszkoleniem przez lekarza, farmaceutg lub pielggniarke. Opiekun pacjenta moze réwniez
wstrzykiwac lek po odpowiednim przeszkoleniu.

Przed samodzielnym wstrzykni¢ciem leku SKkyrizi uwaznie przeczytaé¢ punkt 7 ,,Instrukcja
uzycia leku” na koncu ulotki.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Skyrizi
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjat wicksza dawke leku Skyrizi niz zalecono lub gdy
dawka leku zostala przyjeta wczesniej niz zalecono.

Pominiecie przyjecia leku Skyrizi
Jesli pacjent zapomni przyjac¢ dawke leku Skyrizi, nalezy ja wstrzykna¢, gdy tylko sobie o tym
przypomni. Jesli pacjent nie jest pewny, co zrobi¢, powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Skyrizi

Nie przerywac stosowania leku Skyrizi bez wezesniejszego omowienia tego z lekarzem. W przypadku
przerwania leczenia objawy choroby moga pojawi¢ si¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Reakcje alergiczne — moga wymagac¢ pilnego leczenia. Nalezy poinformowac lekarza lub uzyskac

pilna pomoc medyczng, w przypadku wystgpienia nastgpujacych objawow:

Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaksja) wystepuja rzadko u pacjentow przyjmujacych lek Skyrizi
(mogg wystapi¢ u do 1 na 1000 os6b). Objawy zawieraja:

. trudnos$ci w oddychaniu i przetykaniu
. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardla
. niskie ci$nienie t¢tnicze krwi, ktore moze powodowac zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia

Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub uzyska¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapia
nastepujace objawy.

Objawy ciezkiego zakazenia, takie jak:

o goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

o uczucie zmeczenia lub dusznosé, kaszel, ktory nie ustepuje

. goraca, czerwona i bolesna skora lub bolesna wysypka skorna z pecherzami

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze kontynuowac stosowanie leku Skyrizi.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z nastepujacych dziatan niepozadanych.
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Bardzo czesto: moga wystapi¢ czedciej nizu 1 na 10 oséb
. zakazenia gornych drog oddechowych, z takimi objawami jak bél gardta i zatkany nos

Czesto: mogg wystapi¢ u do 1 na 10 osob

uczucie zmeczenia

grzybicze zakazenie skory

reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie lub bol)
$wiad

bol glowy

wysypka

wyprysk

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u do 1 na 100 os6b
o drobne czerwone guzki na skérze
o pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzic¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Skyrizi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie amputko-
strzykawki 1 pudetku tekturowym po: EXP.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywaé¢ amputko-strzykawke (amputko-strzykawki) w oryginalnym pudetku tekturowym
w celu ochrony przed $wiattem.

W razie potrzeby ampulko-strzykawke (amputko-strzykawki) mozna rowniez przechowywac poza
lodéwka (w temperaturze do maksymalnie 25°C) przez okres do 24 godzin, w oryginalnym pudetku
tekturowym w celu ochrony przed swiatlem.

Nie stosowac tego leku, jesli ptyn jest metny lub zawiera klaczki, lub duze czastki.

Kazda amputko-strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Skyrizi

- Substancja czynna leku jest ryzankizumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 180 mg
ryzankizumabu w 1,2 ml roztworu.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan tréjwodny, kwas octowy, trehaloza dwuwodna, polisorbat 20
1 woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2, ,,Lek Skyrizi zawiera polisorbat i s6d”.

Jak wyglada lek Skyrizi i co zawiera opakowanie
Lek Skyrizi jest przezroczystym i bezbarwnym do zéltego ptynem w amputko-strzykawce
z automatycznym zabezpieczeniem igly. Plyn moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki.

Kazde opakowanie zawiera 1 lub 2 amputko-strzykawki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

AbbVie Biotechnology GmbH
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOOJI AbbVie SA
Tem:4+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.o. AbbVie Kft.
Tel: +420 233 098 111 Tel:+36 1 455 8600
Danmark Malta
AbbVie A/S V.J.Salomone Pharma Limited
TIf: +45 72 30-20-28 Tel: +356 21220174
Deutschland Nederland
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.
Tel: 00800 222843 33 (gebihrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843

Tel: +49 (0) 611 / 1720-0
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Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

Elrada

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espana
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tel: +33 (0) 145 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
Tn: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025

Inne Zrédla informacji

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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

Szczegotowe 1 aktualizowane informacje o tym produkcie leczniczym mozna uzyskac¢, skanujac
smartfonem kod QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewnetrznym (pudetku tekturowym). Ta
sama informacja jest rowniez dostepna pod adresem URL:

WWWw.sKyrizi.eu

Miejsce na umieszczenie kodu QR


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

By wystuchaé lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionkg>
lub <jej wersj¢ audio> nalezy si¢ skontaktowa¢ z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.

7. Instrukcja uzycia leku

Przed podaniem leku Skyrizi nalezy uwaznie przeczyta¢ calg instrukcje uzycia leku (punkt 7
ulotki).

Ampulko-strzykawka z lekiem Skyrizi

Tlok Uchwyt dla palcow  Nasadka oslaniajaca igle

Cylinder ampulko-strzykawki

Wazne informacje, z ktérymi nalezy si¢ zapozna¢ przed wstrzyknieciem leku Skyrizi

. Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy odby¢ przeszkolenie, jak wstrzykiwac lek Skyrizi.
Jesli potrzebna jest pomoc, nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Nalezy zaznaczy¢ w kalendarzu daty, aby wiedzie¢, kiedy wstrzykna¢ dawke leku Skyrizi.

o Do czasu podania lek Skyrizi przechowywaé w oryginalnym pudetku tekturowym w celu
ochrony leku przed $wiatlem.

o Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest metny albo zawiera ktaczki lub duze czastki. Ptyn powinien by¢
przezroczysty do zo6ltego i moze zawiera¢ mate biate lub przezroczyste czastki.

. Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawka (amputko-strzykawkami).

. Zaczeka¢ z usunigciem nasadki ostaniajacej igte do chwili tuz przed wstrzyknigciem.

Zwrocié ten lek do apteki

o jesli uptynal termin waznosci (EXP)

. jesli ptyn ulegt kiedykolwiek zamrozeniu (nawet jesli zostal rozmrozony)
. jesli amputko-strzykawka zostata upuszczona lub uszkodzona

o jesli perforacja pudetka tekturowego jest uszkodzona.
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Dla wiekszego komfortu wstrzykniecia: wyja¢ pudetko tekturowe z lekiem z lodowki 1 pozostawic
w temperaturze pokojowej w miejscu, ktore nie jest narazone na bezposrednie dziatanie Swiatta
stonecznego, przez 15 do 30 minut przed wstrzyknieciem.

o Leku Skyrizi nie nalezy ogrzewaé w inny sposob (na przyktad w kuchence mikrofalowej lub
przez zanurzenie w gorgcej wodzie).

. Pozostawi¢ strzykawki w pudetku tekturowym do chwili zakonczenia przygotowan do
wstrzykniecia.

Zawsze gdy stosuje si¢ lek Skyrizi nalezy wykonywa¢ ponizsze zalecenia w podanej kolejnosci.

KROK 1 Ulozy¢ nastepujace przedmioty na czystej,

ptaskiej powierzchni:

Dawka 180 mg — 1 ampulko-strzykawka

e 1 lub 2 ampulko-strzykawki i 1 lub
2 gaziki nasgczone alkoholem (nie sg
dolaczone do opakowania)

o 1 lub 2 waciki lub 1 lub 2 gaziki (nie
sg dotagczone do opakowania)

e specjalny pojemnik na odpady (nie
jest dolaczony do opakowania).

Umy¢ i osuszyc¢ rece.

Aby podaé¢ dawke 180 mg,

. nalezy wykona¢ 1 wstrzykniecie.
Dawka 360 mg — 2 ampulko-strzykawki

Aby podaé¢ dawke 360 mg,

nalezy wykona¢é 2 wstrzykniecia, jedno
po drugim.

Rozpocza¢ od pierwszego wstrzyknigcia
zawarto$ci jednej amputko-strzykawki.
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KROK 2

Miejsce do wykonania wstrzyknigcia

-1

/ \
\ ‘/
A

Miejsca do wykonania wstrzykniecia

L

Wybraé z podanych ponizej 3 miejsc do
wstrzyknigcia:
e przednia powierzchnia lewego uda
e przednia powierzchnia prawego uda
e brzuch w odleglosci co najmnie;j
5 cm od pepka.

Przed wstrzyknieciem przemy¢ miejsce
gdzie bedzie wykonane wstrzykniecie
kolistym ruchem, uzywajac gazika
nasaczonego alkoholem.

e Nie dotyka¢ ani nie dmucha¢ na
miejsce do wstrzyknigcia po jego
oczyszczeniu. Nalezy pozostawi¢
skore do wyschnigcia przed
wstrzyknieciem.

o Nie wstrzykiwa¢ leku przez ubranie.

e Nie wstrzykiwac¢ leku w miejscach,
gdzie wystepuje bolesnos¢ skory,
siniaki, zaczerwienienie,
stwardnienie, zbliznowacenie lub
rozstepy skorne.

Dawka 360 mg:

e Kazde kolejne wstrzyknigcie
nalezy wykonywa¢ w nowym
miejscul.

e Zawartos¢ drugiej amputko-
strzykawki nalezy wstrzykna¢
w odleglosci co najmniej 3 cm od
miejsca pierwszego wstrzykniecia.
Nie wykonywa¢ wstrzykniecia
w to samo miejsce.

KROK 3 Uchwyci¢ amputko-strzykawke z ostonigta
igla skierowang w dot, jak to pokazano na
rysunku.

Sprawdzi¢ pltyn w ampultko-strzykawce.

e W okienku kontrolnym wida¢
pecherzyki i jest to prawidtowe.

e Plyn powinien by¢ przezroczysty
do z6ttego i moze zawiera¢ mate
biate lub przezroczyste czastki.

e Nie wstrzykiwac, jesli ptyn jest
metny albo zawiera ktaczki lub
duze czastki.

Sprawdzi¢ plyn
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KROK 4 Usuwanie nasadki ostaniajacej igle:
e Uchwyci¢ amputko-strzykawke
jedna reka pomiedzy uchwytem dla
— palcow a nasadka ostaniajaca igle.
. .\t;_ ) e Drugg r¢ka delikatnie $ciggnaé
i\ = prostym ruchem nasadke
) ostaniajacg igle.

o Nie trzyma¢ ani nie ciggna¢ tloka
podczas zdejmowania nasadki
ostaniajacej igle.

e Pojawienie si¢ kropelki ptynu na
koncowce igly jest prawidlowe.
Wyrzucié¢ nasadke ostaniajaca igle.

o Nie dotykac¢ igty palcami i nie
pozwolié, by igta czegokolwiek
dotkneta.

KROK 5 Jedna reka uchwyci¢ cylinder amputko-
strzykawki, trzymajac ja migdzy kciukiem
a palcem wskazujacym, tak jak trzyma si¢
otowek.
Druga reka delikatnie uja¢ oczyszczong
skore w fatd i mocno przytrzymac.
Jednym szybkim, krotkim ruchem
wprowadzi¢ catg igle pod skore pod katem
okoto 45°. Przytrzymac nieruchomo
amputko-strzykawke pod tym samym katem.
KROK 6 Powoli wciska¢ ttok ampulko-strzykawki do

45°

Automatyczne zabezpieczenie igly

konca, az caly ptyn zostanie wstrzyknigty.

Wyjaé igte ze skory, trzymajac ampuiko-
strzykawke pod tym samym katem.

Powoli zdja¢ kciuk z ttoka. Igta zostanie
wtedy przykryta automatycznym
zabezpieczeniem igly.

e Zabezpieczenie igly nie zostanie
uruchomione, jesli caty ptyn nie
zostanie wstrzykniety.

e Nalezy porozmawia¢ o tym
z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli pacjent
podejrzewa, ze petna dawka nie
zostala wstrzyknieta.

Przycisna¢ wacik lub gazik do miejsca
wstrzyknigcia i przytrzymac przez
10 sekund.
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Nie trze¢ skory w miejscu wstrzyknigcia.
W miejscu wstrzyknigcia moze wystapié
niewielkie krwawienie. Jest to prawidtowe.

KROK'7

Dawka 180 mg

Nalezy wykona¢ 1 wstrzykniecie.

Dawka 360 mg

2) (S

Nalezy wykona¢ 2 wstrzykniecia

Aby poda¢é¢ dawke 180 mg,
nalezy wykona¢ 1 wstrzyknigcie.

Aby poda¢ dawke 360 mg,
nalezy wykona¢ 2 wstrzyknigcia

e Powtorzy¢ czynnosci (Kroki 2 do
6) uzywajac drugiej amputko-
strzykawki.

o Wstrzyknaé zawarto$¢ drugiej
ampultko-strzykawki bezposrednio
po pierwszym wstrzyknigciu, ale
w odleglosci co najmniej 3 cm od
miegjsca pierwszego wstrzyknigcia.

KROK 8

Bezposrednio po uzyciu wyrzuci¢ uzyte
ampultko-strzykawki do specjalnego
pojemnika na odpady.

e Nie wyrzucaé¢ uzytych amputko-
strzykawek do domowego pojemnika
na odpadki.

o Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka
poinformuja, gdzie nalezy zwrdcié
wypelniony specjalny pojemnik na
odpady.
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	Ten produkt leczniczy zawiera 0,34 mg polisorbatu 20 w każdej dawce 150 mg. Polisorbaty mogą powodować reakcje alergiczne.
	Sorbitol
	Ten produkt leczniczy zawiera 68,0 mg sorbitolu w dawce 150 mg.
	Należy uwzględnić addytywne działanie jednocześnie podawanych produktów zawierających sorbitol (lub fruktozę) oraz spożywanego w diecie sorbitolu (lub fruktozy).
	Sód
	Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na dawkę 150 mg, to znaczy produkt leczniczy uznaje się za „wolny od sodu”.
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	Ampułko-strzykawka ze szkła z zamocowaną na stałe igłą z nasadką osłaniającą oraz z automatycznym zabezpieczeniem igły.
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
	Każdy wstrzykiwacz półautomatyczny napełniony lub każda ampułko-strzykawka przeznaczone są wyłącznie do jednorazowego użycia.

	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	Identyfikowalność
	W celu poprawienia identyfikowalności biologicznych produktów leczniczych należy czytelnie zapisać nazwę i numer serii podawanego produktu.

	Przed rozpoczęciem leczenia ryzankizumabem, pacjentów należy poddać badaniom w celu wykluczenia zakażenia gruźlicą. Pacjentów otrzymujących ryzankizumab należy monitorować, aby ustalić, czy nie występują u nich objawy przedmiotowe i podmiotowe czynnej...
	Substancje pomocnicze o znanym działaniu
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	Ten produkt leczniczy zawiera 0,07 mg polisorbatu 20 w każdej dawce 55 mg. Polisorbaty mogą powodować reakcje alergiczne.
	Sód
	Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu w ampułko-strzykawce, to znaczy produkt leczniczy uznaje się za „wolny od sodu”.
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	Ampułko-strzykawka ze szkła z zamocowaną na stałe igłą z nasadką osłaniającą oraz z automatycznym zabezpieczeniem igły.
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	Przed rozpoczęciem leczenia ryzankizumabem pacjentów należy poddać badaniom w celu wykluczenia zakażenia gruźlicą. Pacjentów otrzymujących ryzankizumab należy monitorować, aby ustalić, czy nie występują u nich objawy przedmiotowe i podmiotowe czynnej ...
	Szczepienia
	Przed rozpoczęciem leczenia ryzankizumabem należy rozważyć przeprowadzenie wszystkich właściwych szczepień zgodnie z obowiązującymi zaleceniami odnośnie szczepień. Jeśli pacjent otrzymał żywą szczepionkę (wirusową lub bakteryjną) zaleca się, aby zacze...
	Substancje pomocnicze o znanym działaniu
	Polisorbat
	Ten produkt leczniczy zawiera 2 mg polisorbatu 20 w każdej dawce 600 mg i 4 mg polisorbatu 20 w każdej dawce 1200 mg. Polisorbaty mogą powodować reakcje alergiczne.
	Sód
	Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu w fiolce, to znaczy lek uznaje się za „wolny od sodu”.
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	Nie oczekuje się, aby ryzankizumab był metabolizowany przez enzymy wątrobowe lub wydalany przez nerki. Nie oczekuje się interakcji pomiędzy ryzankizumabem a inhibitorami, induktorami lub substratami enzymów metabolizujących produkty lecznicze i nie ma...
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	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunosupresyjne, inhibitory interleukin, kod ATC: L04AC18
	Hospitalizacje związane z ChLC

	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	Farmakokinetyka ryzankizumabu była podobna w przypadku łuszczycy plackowatej i łuszczycowego zapalenia stawów oraz w chorobie Leśniowskiego-Crohna i wrzodziejącym zapaleniu jelita grubego.
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	10,0 ml koncentratu roztworu do infuzji w szklanej fiolce zamkniętej powlekanym korkiem z gumy bromobutylowej.
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	Skyrizi 180 mg i 360 mg roztwór do wstrzykiwań we wkładzie
	Polisorbat
	Ten produkt leczniczy zawiera 0,24 mg polisorbatu 20 w każdej dawce 180 mg i 0,48 mg polisorbatu 20 w każdej dawce 360 mg. Polisorbaty mogą powodować reakcje alergiczne.
	Sód
	Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na wkład, to znaczy lek uznaje się za „wolny od sodu”.
	Skyrizi 90 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce
	Polisorbat
	Ten produkt leczniczy zawiera 0,8 mg polisorbatu 20 w każdej dawce 360 mg. Polisorbaty mogą powodować reakcje alergiczne.
	Sorbitol
	Ten produkt leczniczy zawiera 164 mg sorbitolu w dawce 360 mg.
	Należy uwzględnić addytywne działanie jednocześnie podawanych produktów zawierających sorbitol (lub fruktozę) oraz spożywanego w diecie sorbitolu (lub fruktozy).
	Sód
	Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na dawkę 360 mg, to znaczy lek uznaje się za „wolny od sodu”.
	Skyrizi 180 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce
	Polisorbat
	Ten produkt leczniczy zawiera 0,24 mg polisorbatu 20 w każdej dawce 180 mg i 0,48 mg polisorbatu 20 w każdej dawce 360 mg. Polisorbaty mogą powodować reakcje alergiczne.
	Sód
	Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na dawkę 180 mg i dawkę 360 mg, to znaczy lek uznaje się za „wolny od sodu”.
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunosupresyjne, inhibitory interleukin, kod ATC: L04AC18
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	Farmakokinetyka ryzankizumabu była podobna w przypadku łuszczycy plackowatej i łuszczycowego zapalenia stawów oraz w chorobie Leśniowskiego-Crohna i wrzodziejącym zapaleniu jelita grubego.
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	Produkt leczniczy Skyrizi 360 mg jest dostępny w opakowaniach zawierających 1 wkład oraz 1 osobisty aplikator do wstrzyknięcia podskórnego.
	Skyrizi 180 mg roztwór do wstrzykiwań we wkładzie
	Roztwór zawierający 180 mg leku w jednorazowym wkładzie wykonanym z cyklicznej olefinowej żywicy z przegrodą powlekaną gumą chlorobutylową i tłokiem powlekanym gumą chlorobutylową jako materiałami mającymi kontakt z produktem, oraz nasadką z żywicy. W...
	Produkt leczniczy Skyrizi 180 mg jest dostępny w opakowaniach zawierających 1 wkład oraz 1 osobisty aplikator do wstrzyknięcia podskórnego.
	Skyrizi 90 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce
	Ampułko-strzykawka ze szkła z zamocowaną na stałe igłą z nasadką osłaniającą oraz z automatycznym zabezpieczeniem igły.
	Produkt leczniczy Skyrizi 90 mg jest dostępny w opakowaniach zawierających 4 ampułko-strzykawki.
	Skyrizi 180 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce
	Ampułko-strzykawka ze szkła z zamocowaną na stałe igłą z nasadką osłaniającą oraz z automatycznym zabezpieczeniem igły.
	Produkt leczniczy Skyrizi 180 mg jest dostępny w opakowaniach zawierających 1 lub 2 ampułko-strzykawki.
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
	Każdy osobisty aplikator do wstrzyknięcia podskórnego z wkładem i ampułko-strzykawka są przeznaczone tylko do jednorazowego użytku.
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	B. ULOTKA DLA PACJENTA
	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Skyrizi 150 mg roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu półautomatycznym napełnionym
	Spis treści ulotki
	Kiedy nie stosować leku Skyrizi
	Jeśli pacjentka karmi piersią lub planuje karmić piersią, powinna poradzić się lekarza przed zastosowaniem tego leku.
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku Skyrizi
	Należy powiedzieć lekarzowi, jeśli pacjent przyjął większą dawkę leku Skyrizi niż zalecono lub gdy dawka leku została przyjęta wcześniej niż zalecono.
	Pominięcie przyjęcia leku Skyrizi
	Nie przerywać stosowania leku Skyrizi bez wcześniejszego omówienia tego z lekarzem. W przypadku przerwania leczenia, objawy choroby mogą pojawić się ponownie.
	W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki.
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	Każde opakowanie zawiera 1 wstrzykiwacz półautomatyczny napełniony.
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026
	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Skyrizi 150 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce
	Spis treści ulotki
	Kiedy nie stosować leku Skyrizi
	Jeśli pacjentka karmi piersią lub planuje karmić piersią, powinna poradzić się lekarza przed zastosowaniem tego leku.
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku Skyrizi
	Należy powiedzieć lekarzowi, jeśli pacjent przyjął większą dawkę leku Skyrizi niż zalecono lub gdy dawka leku została przyjęta wcześniej niż zalecono.
	Pominięcie przyjęcia leku Skyrizi
	Nie przerywać stosowania leku Skyrizi bez wcześniejszego omówienia tego z lekarzem. W przypadku przerwania leczenia, objawy choroby mogą pojawić się ponownie.
	W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki.
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	Każde opakowanie zawiera 1 ampułko-strzykawkę.
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026
	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Skyrizi 75 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce
	Spis treści ulotki
	Kiedy nie stosować leku Skyrizi
	Jeśli pacjentka karmi piersią lub planuje karmić piersią, powinna poradzić się lekarza przed zastosowaniem tego leku.
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku Skyrizi
	Należy powiedzieć lekarzowi, jeśli pacjent przyjął większą dawkę leku Skyrizi niż zalecono lub gdy dawka leku została przyjęta wcześniej niż zalecono.
	Pominięcie przyjęcia leku Skyrizi
	Nie przerywać stosowania leku Skyrizi bez wcześniejszego omówienia tego z lekarzem. W przypadku przerwania leczenia, objawy choroby mogą pojawić się ponownie.
	W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki.
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	Każde opakowanie zawiera 2 ampułko-strzykawki i 2 gaziki nasączone alkoholem.
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026
	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Skyrizi 55 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce
	Spis treści ulotki
	Kiedy nie stosować leku Skyrizi
	Jeśli pacjentka karmi piersią lub planuje karmić piersią, powinna poradzić się lekarza przed zastosowaniem tego leku.
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku Skyrizi
	Należy powiedzieć lekarzowi, jeśli pacjent przyjął większą dawkę leku Skyrizi niż zalecono lub gdy dawka leku została przyjęta wcześniej niż zalecono.
	Pominięcie przyjęcia leku Skyrizi
	Nie przerywać stosowania leku Skyrizi bez wcześniejszego omówienia tego z lekarzem. W przypadku przerwania leczenia, objawy choroby mogą pojawić się ponownie.
	W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki.
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	Każde opakowanie zawiera 1 ampułko-strzykawkę.
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026
	Spis treści ulotki
	Kiedy nie stosować leku Skyrizi
	Jeśli pacjentka karmi piersią lub planuje karmić piersią, powinna poradzić się lekarza przed zastosowaniem tego leku.
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Pominięcie przyjęcia leku Skyrizi
	Nie przerywać stosowania leku Skyrizi bez wcześniejszego omówienia tego z lekarzem. W przypadku przerwania leczenia, objawy choroby mogą pojawić się ponownie.
	W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki.
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	Każde opakowanie zawiera 1 fiolkę.
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025
	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Skyrizi 180 mg roztwór do wstrzykiwań we wkładzie
	Skyrizi 360 mg roztwór do wstrzykiwań we wkładzie
	Spis treści ulotki
	Kiedy nie stosować leku Skyrizi
	Jeśli pacjentka karmi piersią lub planuje karmić piersią, powinna poradzić się lekarza przed zastosowaniem tego leku.
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku Skyrizi
	Należy powiedzieć lekarzowi, jeśli pacjent przyjął większą dawkę leku Skyrizi niż zalecono lub gdy dawka leku została przyjęta wcześniej niż zalecono.
	Pominięcie przyjęcia leku Skyrizi
	Nie przerywać stosowania leku Skyrizi bez wcześniejszego omówienia tego z lekarzem. W przypadku przerwania leczenia, objawy choroby mogą pojawić się ponownie.
	W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki.
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	Każde opakowanie zawiera 1 wkład i 1 osobisty aplikator do wstrzyknięcia podskórnego.
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025
	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Skyrizi 90 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce
	Spis treści ulotki
	Kiedy nie stosować leku Skyrizi
	Jeśli pacjentka karmi piersią lub planuje karmić piersią, powinna poradzić się lekarza przed zastosowaniem tego leku.
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Pominięcie przyjęcia leku Skyrizi
	Nie przerywać stosowania leku Skyrizi bez wcześniejszego omówienia tego z lekarzem. W przypadku przerwania leczenia objawy choroby mogą pojawić się ponownie.
	W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki.
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	Każde opakowanie zawiera 4 ampułko-strzykawki.
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025
	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Skyrizi 180 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce
	Spis treści ulotki
	Kiedy nie stosować leku Skyrizi
	Jeśli pacjentka karmi piersią lub planuje karmić piersią, powinna poradzić się lekarza przed zastosowaniem tego leku.
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku Skyrizi
	Pominięcie przyjęcia leku Skyrizi
	Nie przerywać stosowania leku Skyrizi bez wcześniejszego omówienia tego z lekarzem. W przypadku przerwania leczenia objawy choroby mogą pojawić się ponownie.
	W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki.
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	Każde opakowanie zawiera 1 lub 2 ampułko-strzykawki.
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025

