KULLANMA TALIMATI
SKYRIZi 600 mg/10 mL IV Infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak icin konsantre
Steril
Damar yoluyla uygulanir.
Etkin madde: Her bir flakon 10 mL ¢ozeltide 600 mg risankizumab igerir.

Risankizumab, rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak Cin Hamsteri over hiicrelerinde
tiretilen hiimanize immiinoglobiilin G1 (IgG1) monoklonal antikordur.

Yardimct maddeler: Sodyum asetat trihidrat, glasiyel asetik asit, trehaloz dihidrat, polisorbat
20, enjeksiyonluk su.

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4.boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

SKYRIZI nedir ve ne icin kullanilir?

SKYRIZIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SKYRIZI nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SKYRIZI’nin saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.
1. SKYRIZI nedir ve ne i¢in kullanilir?

SKYRIZI, etkin madde olarak risankizumab icermektedir. SKYRIZI, flakon icinde berrak ve
hafif renksizden sariya dogru bir renkteki bir sividir. Sivi, kii¢iik beyaz veya berrak partikiiller
igerebilir.

Her bir kutuda 1 adet flakon bulunmaktadir.
SKYRIZI, yetiskin hastalarda asagidaki hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilir:

° Orta ila siddet]i Crohﬂ)ﬁ%mhﬁgﬁ elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Orta ila siddetli iilseratif kolit
Bu ilag, viicutta '[L-23' ad1 verilen ve yangiya yol agan bir proteini baskilayarak etki gosterir.

Crohn hastaligi

Crohn hastaligi, sindirim sisteminin iltihapli bir hastaligidir. Aktif Crohn hastaliginiz varsa,
size Oncelikle bagka ilaglar verilecektir. Bu ilaglar yeterince iyi ¢alismazsa, Crohn hastaliginizi
tedavi etmek icin size SKYRIZI verilecektir.

Ulseratif kolit

Ulseratif kolit, kalin bagirsagin iltihapli bir hastaligidir. Aktif {ilseratif kolitiniz varsa, size
oncelikle baska ilaglar verilecektir. Bu ilaglar yeterince iyi etki gdstermezse veya bu ilaglar
alamazsaniz, iilseratif kolitinizi tedavi etmek icin size SKYRIZI verilecektir.

SKYRIZI, iltihab1 azaltir ve boylece hastaligimzin belirtilerini ve semptomlarini azaltmaya
yardimci olabilir.

2. SKYRIZI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

SKYRIZI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Risankizumab veya bu ilacin i¢erigindeki yardimer maddelerden (bu kullanma talimatinin
basinda listelenmektedir.) herhangi birine kars1 alerjiniz var ise,

e Aktif tiiberkiiloz dahil doktorunuzun 6nemli oldugunu belirttigi bir enfeksiyonunuz varsa.
SKYRIZI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SKYRIZI’yi kullanmadan &nce veya kullammu sirasinda doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

e Bir enfeksiyon durumunuz veya siirekli tekrarlayan bir enfeksiyonunuz varsa.
e Tiiberkiiloz (TB) hastaliginiz varsa.

e  Yakin zamanda size as1 yapilmigsa veya yapilmasi planlaniyorsa. SKYRIZI kullanimi
sirasinda bazi a1 tiirleri yapilmamalidir.

Alerjik reaksiyonlar

SKYRIZI kullanirken asagidaki gibi herhangi bir alerjik reaksiyon belirtisi fark ederseniz,
hemen doktorunuza sdyleyiniz ya da tibbi yardim aliniz:

e Nefes almada ya da yutkunmada zorluk

e  Yiiziin, dudaklarin, dilin veya bogazin sismesi
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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o  Kirmizi dokiintii veya kabarikliklarla birlikte derinin siddetli derecede kasinmasi

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SKYRIZi’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SKYRIZI deri altina enjeksiyon yoluyla uygulandig: icin, yiyecek ve iceceklerin bu ilact
etkilemesi beklenmemektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilact kullanmaya baslamadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Clinki, bu ilacin
bebegi nasil etkileyecegi bilinmemektedir.

Eger hamile kalma potansiyeli olan bir kadinsamz, bu ilact kullanirken ve SKYRIZi’nin son
dozundan itibaren en az 21 hafta boyunca etkili bir dogum kontrolii kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla
konusunuz.

Arac ve makine kullanimi
SKYRIZI'in ara¢ ve makine kullaniminizi etkilemesi muhtemel degildir.
SKYRIZi’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki durumlar1 doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.
e Bagka herhangi bir ilacikullantyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
thtimaliniz bulunuyorsa,
e Yakin zamanda as1 olmussaniz veya olacaksaniz; SKYRIZI’nin kullanimi sirasinda
bazi as1 tiirleri yapilmamalidir.

SKYRIZI kullanimindan 6nce veya kullanimi sirasinda emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

seige peiti{landiniz, ise Liitfen dokio RS ol seraviniza Biiir Wikkanda bilei veriniz. | s




3. SKYRIZIi nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilac1 daima doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin sdyledigi gibi kullaniniz. Emin
degilseniz veya bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza
veya hemsirenize sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

SKYRIZI ile tedaviye, doktorunuzun veya hemsirenizin kolunuza damardan (intravendz
infiizyon) yapacag bir baslangi¢ dozu ile baslayacaksiniz.

Baslangi¢c Dozlar
Ne kadar? Ne zaman?
o 600 mg Doktorunuz soylediginde
Crohn hastahg 600 mg 1. dozdan 4 hafta sonra
600 mg 2. dozdan 4 hafta sonra
Ne kadar? Ne zaman?
o« . . 1.200 mg Doktorunuz soylediginde
Ulseratif kolit 1.200 mg 1. dozdan 4 hafta sonra
1.200 mg 2. dozdan 4 hafta sonra

Sonrasinda, SKYRIZI'yi derinizin altina enjeksiyon seklinde alacaksiniz. SKYRIZI 180 mg/1,2
mL SC enjeksiyonluk ¢dzelti iceren kartus ve SKYRIZI 360 mg/2,4 mL SC enjeksiyonluk
¢Ozelti iceren kartusun Kullanma Talimati’na bakiniz.

idame dozlar

Ne kadar? Ne zaman?
1. idame dozu 360 mg Son baslangi¢ dozundan 4
Crohn hastahg hafta sonra (12. haftada)
Daha sonraki dozlar {360 mg 1. idame dozundan sonra her 8
haftada bir
Ne kadar? Ne zaman?
) Ik idame dozu 180 mg veya 360 | Son baslangi¢c dozundan 4
Ulseratif kolit mg hafta sonra (12. haftada)
Sonraki dozlar 180 mg veya 360 | Ilk idame dozundan sonra
mg baslayarak her 8 haftada bir

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

SKYRIZI, 18 yasin altindaki ¢cocuklar ve ergenler i¢in 6nerilmez. Ciinkii SKYRiZi'nin bu yas

rubunda kullanimi ona laBrsies §t1ﬁenllelektromk|mza|Ie|mzaIanm|§t|r
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Yashlarda kullanima:

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger SKYRIZI nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SKYRIZI kullandiysaniz:

SKYRIZIyi kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SKYRIZI’yi kullanmay1 unutursaniz

Eger randevunuzu unutursaniz veya herhangi bir dozunuz i¢in randevuyu kagirirsaniz, hatirlar
hatirlamaz doktorunuzla iletisime gecip randevunuzu yeniden planlayimiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
SKYRIZi ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissetseniz bile, doktorunuzla konusmadan SKYRIZI’yi kullanmay1
birakmayiniz. Tedaviyi birakirsaniz, belirtileriniz geri gelebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, SKYRIZI’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Ciddi Yan Etkiler

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e  Ates, grip benzeri belirtiler, gece terlemeleri

e Yorgun hissetme veya nefes darlig1, gegmeyen Oksiiriik

e  Sicaklik, kirmiz1 ve agrili cilt veya kabarcikli agrili bir cilt dokiintiisii
SKYRIZi kullanmaya devam edip edemeyeceginize doktorunuz karar verecektir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir, Acil tibbi midahale eerckebilir.

elge, guvenli ImZalenmistr.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden azinda goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bogaz agristi ve burun tikamikligi gibi belirtilerle seyreden {ist solunum yolu
enfeksiyonlari

Yaygin:

Yorgunluk hissi

Mantar kaynakl cilt enfeksiyonu

Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (kizariklik veya agr1 gibi)
Kasinti

Bas agris1

Dokiintii

Egzama

Yaygin olmayan:

e Cilt iizerinde kiigiik, kirmiz1 kabarik dokiintiiler
e Kurdesen (iirtiker)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. SKYRIiZi’nin saklanmasi
SKYRIZI yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SKYRIZi 600 mg/10 mL 1V infiizyonluk ¢dzelti hazirlamak igin konsantre bir hastanede veya
klinikte verilir, hastalarin bu ilaci saklamasi veya uygulamasi gerekmez.

Bu ilaci, flakon etiketi ve kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden (SKT) sonra
kullanmayniz.

2°C-8°C’de buzdolabinda sakieganizenDestrdurnirasiteizmzalanmistir.
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Isiktan korumak i¢in flakonu orijinal kutusunda saklayiniz.

SKYRIZI flakonunu ¢alkalamaymiz. Uzun siireli siddetli calkalama, ilaca zarar verebilir.
Eger s1vi bulanik ise, i¢inde taneler veya biiyiik partikiiller varsa bu ilact kullanmayiniz.
Her bir flakon tek kullanimliktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozulma belirtileri fark ederseniz, bu ilac1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

AbbVie Tibbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir / ISTANBUL

Uretim yeri:

Patheon Italia S.P.A., Monza / ITALYA

Bu kullanma talimati 30.12.2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagidaki bilgiler yalmizca saghk profesyonelleri icindir.
Izlenebilirlik

Biyolojik tibbi tirlinlerin takip edilebilirliinin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Kullanim talimatlan

1. Bu tbbi {riin, aseptik teknik kullanilarak bir saglik profesyoneli tarafindan
hazirlanmalidir.

2. Uygulanmadan once seyreltilmelidir.

3.  Infiizyon ¢bzeltisi, konsantrenin %5 dekstroz igeren su (D5W) veya %0,9 tuzlu su iceren
bir inflizyon torbasi veya cam siseye yaklasik olarak 1,2 mg/mL'den 6 mg/mL'ye son
konsantrasyona ulagacak sekilde seyreltilmesiyle hazirlanir. Hastanin endikasyonuna
gore seyreltme talimatlari i¢in agsagidaki tabloya bakiniz.

.. %S5 dekstroz
Skyrizi 600 mg/ enjeksiyonunun veya
Endikasyon IV baslangi¢c dozu | 10 mL flakonlarmnin| , jexsty y
%0,9 tuzlu suyun
sayis1 .
toplam hacmi
100 mL, veya
Crohn hastalig1 600 mg 1 250 mL, veya
500 mL
.. . . 250 mL, veya
Ulseratif kolit 1.200 mg 2 500 mL
4.  Flakondaki ¢ozelti ve seyreltmis ¢cozelti sallanmamalidir.
5. Intravendz infiizyona baglamadan 6nce, infiizyon torbasinin veya cam sisenin icerigi oda

sicakliginda olmalidir.

6. Seyreltilmis ¢ozeltiyi, 600 mg doz i¢in en az bir saat; 1.200 mg doz i¢in ise en az iki saat
siireyle inflizyon yolu ile veriniz.

7. Flakon ¢ozeltisi, diger tibbi liriinlerle ayn1 intravendz hat {izerinden es zamanl olarak
uygulanmamalidir.

Her flakon sadece tek kullanimliktir ve kullanilmayan tibbi iiriin veya atik maddeler, yerel
gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Seyreltilmis ¢odzeltinin saklanmasi

Kullanim sirasindaki kimyasal ve fiziksel stabilitesi, 2°C ile 8°C arasinda buzdolabinda (1siktan
korunarak) 20 saat veya oda sicakliginda (1siktan korunarak) toplamda 4 saat (seyreltme
baslangicindan infiizyon baslangicina kadar olan siire) olarak gosterilmistir. Oda sicakliginda
saklama ve uygulama sirasinda i¢ mekan 1s181ina maruz kalmasi kabul edilebilirdir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83Q3NRSHY3YnUyQ3NRSHY3MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Mikrobiyolojik agidan bakildiginda, hazirlanan infiizyon hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmiyorsa, kullanim Oncesinde kullanim sirasindaki saklama siiresi ve kosullari
kullanicinin sorumlulugundadir ve 2°C ile 8°C arasinda 20 saatten fazla saklanmamalidir.

Dondurulmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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