KULLANMA TALIMATI

SKYRIZI 75 mg/0,83 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor

Steril

Deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektor, 0,83 mL ¢ozeltide 75 mg risankizumab igerir.
Yardimct maddeler: Disodyum siiksinat hekzahidrat, suksinik asit (E363), sorbitol (E420),
polisorbat 20, enjeksiyonluk su

\/ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ciinki sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR WDDN

SKYRIZI nedir ve ne icin kullanilir?

SKYRIZI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SKYRIZI nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SKYRIZI’nin saklanmas

Bagsliklar1 yer almaktadr.

1. SKYRIZI nedir ve ne i¢in kullanilir?

SKYRIZI etkin madde olarak risankizumab igermektedir. Risankizumab, rekombinant DNA
teknolojisi kullanilarak ¢in hamsteri over hiicrelerinde iiretilen, interlokin (IL)-23 proteinine karsi
secici bir hiimanize immunoglobilin G1 (IgG1) monoklonal antikordur.

SKYRIZI, igne korumasi olan bir kullanima hazir enjektdr i¢inde renksiz veya hafif sar1 renkli
berrak bir sividir. Sivi kiigiik beyaz veya berrak partikiiller igerebilir.



Her bir kutuda 2 adet kullanima hazir enjektdr ve 2 adet alkollii ped bulunmaktadir.

SKYRIZI, sistemik tedavilere aday olan ve geleneksel sistemik tedavilere (6rnegin siklosporin,
metotreksat veya fototerapi) yanit vermeyen, bunlarin kullanimimin uygun olmadigir veya bu
tedavilere uyum gosteremeyen erigskin hastalarda orta ile siddetli sedef hastaligi (plak tip
psoriyazis) tedavisinde kullanilir.

SKYRIZI, viicutta “IL-23” ad1 verilen ve yangtya yol acan bir proteini baskilayarak etki gdsterir.
SKYRIZI yangiy1 azaltarak, deri ve deri eklerindeki sedef hastaligi (psoriyazis) belirtilerini
tyilestirir.

2. SKYRIZI'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

SKYRIZI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Risankizumab veya bu ilacin i¢erigindeki yardimci maddelerden (bu kullanma talimatinin
baginda listelenmektedir.) herhangi birine karsi alerjiniz var ise,
o Aktif tiiberkiiloz dahil doktorunuzun 6nemli oldugunu belirttigi bir enfeksiyonunuz varsa.

SKYRIZI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan biri sizin i¢in gecerliyse, SKYRIZI kullanmadan once veya
kullanim1 sirasinda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bir enfeksiyon durumunuz veya surekli tekrar eden bir enfeksiyonunuz varsa.

e Tiiberkiilozsaniz (TB).

e Yakin zamanda size as1 yapilmigsa veya yapilmasi planlaniyorsa. SKYRIZI kullanimi
sirasinda bazi agi1 tiirleri yapilmamalidir.

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

¢ Nefes almada ya da yutkunmada zorluk

e Yiiziin, dudaklarin, dilin ya da bogazin sismesi

e Kirmiz1 dokiintii ya da kabarikliklarla birlikte derinin siddetli derecede kasinmasi

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

SKYRIZI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SKYRIZI deri altina enjeksiyon yoluyla uygulandig1 i¢in, yiyecek ve igeceklerin bu ilaci
etkilemesi beklenmemektedir.



Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilact kullanmadan o©nce doktorunuza danisiniz. SKYRIZI’nin bebegi nasil etkileyecegi
bilinmemektedir.

Hamile kalma potansiyeli olan bir kadinsaniz, bu ilact kullanirken ve SKYRIZI’'nin son
dozundan itibaren en az 21 hafta boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Arac ve makine kullanimi
SKYRIZI’nin ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi muhtemel degildir.

SKYRIZI’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
SKYRIZI sorbitol igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

SKYRIZI her 150 mg dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
Asagidaki durumlar1 doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

e Bagka herhangi bir ilact kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz bulunuyorsa,

e Yakin zamanda as1 olmussaniz veya olacaksaniz; SKYRIZI'nin kullanimi sirasinda bazi
ag1 tiirleri yapilmamalidir.

SKYRIZI kullanimindan 6nce veya kullanimi sirasinda emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. SKYRIZI nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

SKYRIZI’yi daima doktorunuzun veya eczacinizin belirttigi sekilde uygulaymiz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SKYRIZI, deri altina (subkiitan enjeksiyon adi verilen) 2 enjeksiyon halinde uygulanir.

SKYRIZI dozu 150 mg olup, 75’er mg’lik iki enjeksiyon halinde verilir.

Uygulama miktar Uygulama zamam
1. doz 150 mg (iki adet 75 mg enjeksiyon) | Doktorunuz sdylediginde
2. doz 150 mg (iki adet 75 mg enjeksiyon) | 1. dozdan 4 hafta sonra
Sonraki dozlar | 150 mg (iki adet 75 mg enjeksiyon) | 2. dozdan itibaren 12 haftada bir

16 haftalik tedavinin ardindan, tedaviye yanit vermeyen hastalarda tedavinin kesilmesine yonelik
degerlendirme doktorunuz tarafindan yapilmalidir.

Bu ilac1 kendi kendinize enjekte edip edemeyeceginize doktorunuzla veya eczacinizla birlikte
karar vermelisiniz. Doktorunuz veya eczacinizdan gerekli egitimi almadik¢a bu ilact kendi
kendinize enjekte etmeyiniz. Bir saghik c¢alisant da gerekli egitimi aldiktan sonra bu
enjeksiyonlar1 size uygulayabilir.

SKYRIZI’yi kendinize enjekte etmeden dnce asagida yer alan uygulama talimatlarin1 okuyunuz.
Uygulama yolu ve metodu

SKYRIZI enjeksiyonunu hazirlama ve uygulama talimatlari:

PISTON PARMAK KAVRAMA SAPI IGNE BASLIGI
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SKYRIZI’yi enjekte etmeden dnce bilmeniz gereken 6nemli bilgiler

Enjeksiyon yapmadan dnce SKYRIZI’yi nasil enjekte edeceginize dair egitim aliniz. Eger
yardima ihtiyaciniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SKYRIZI’yi ne zaman enjekte edeceginizi bilmek i¢in takvim iizerinde tarihleri
isaretleyiniz.

SKYRIZI’yi 1siktan korumak ig¢in, kullanma vakti gelene kadar orijinal kutusunda
saklayiniz.

Eger sivi bulaniksa ya da taneler veya biiyiik partikiiller igeriyorsa ilact enjekte
etmeyiniz. Sivi, berrak veya hafif sari renkli bir goriinimde olmalidir ve minik beyaz ya
da berrak partikiiller icerebilir.

Enjektori calkalamayimz.

Enjeksiyonun yapilacagi zamana kadar igne basligin1 muhafaza ediniz.

Asagidaki durumlarda bu ilac1 eczaneye iade ediniz

Eger son kullanma tarihi (SKT) ge¢misse,

Eger s1vi donmussa (¢oziilmiis olsa bile),

Eger enjektor diismiisse veya hasar gormiisse,
Enjektor kagit kaseti kapagi kirilmis veya eksikse.

Daha rahat bir enjeksiyon icin: Kutuyu buzdolabindan ¢ikarin ve enjeksiyondan 6nce 15 ila 30
dakika boyunca, dogrudan giines 15181 almayacak sekilde oda sicakliginda bekletiniz.

SKYRIZI’yi baska hi¢bir sekilde 1sitmaymiz (Ornegin mikrodalga firm veya sicak su
icinde)
Enjeksiyon vakti gelene kadar enjektorleri kutusundan ¢ikarmayimiz.

SKYRIZI’yi her kullamisimizda asagidaki adimlar takip ediniz

ADIM 1 Asagidaki malzemeleri temiz ve diiz bir ylizey lizerine

yerlestiriniz:
e 2 adet kullanima hazir enjektdr ve 2 adet alkollii
ped (kutuya dahildir)
e 2 adet pamuk yumag: veya gazli bez (kutuya dahil
degildir)
e Ozel atik kab1 (kutuya dahil degildir)

Ellerinizi yikayip kurulayiniz

[k enjeksiyon i¢in bir enjektér ile baslayiniz.
Tam doz icin, birbiri ardmna 2 enjeksiyon

gerekmektedir.




ADIM 2

Enjeksiyon yapilacak bolgeler

u

Enjeksiyon yapilacak bolgeler

Enjeksiyon i¢in su 3 bolgeden birini se¢iniz:
e sol uylugun 6nii
e sag uylugun Onii
e goObek deliginin en az 5 cm uzaginda olmak iizere
gobek bolgesi (karin)

fkinci enjeksiyon igin, ilk enjeksiyonun en az 3 cm uzagina
enjeksiyonu yapiniz. Ayni yere enjeksiyon yapmayiniz.

Her bir enjeksiyondan once, enjeksiyon yapilacak yeri bir
alkollu ped ile dairesel hareketlerle siliniz.

e Temizledikten sonra  enjeksiyon  bolgesine
dokunmaymmiz ya da Uflemeyiniz. Enjeksiyondan
once derinizin kurumasini bekleyiniz.

e Kiyafetlerin iistiinden enjeksiyon yapmayiniz.

e Agrniyan, morarmis, kizarmig, sertlesmis, yarali
veya catlak izleri olan deri Uzerine enjeksiyon
yapmayiniz.

e Sedef  hastaligindan  etkilenmis  bolgelere
enjeksiyon yapmayiniz.

ADIM 3

S1viy1 kontrol ediniz

Gosterildigi gibi, igne baslig takili haldeki enjektorii asagi
dogru bakacak sekilde tutunuz.

Enjektor icindeki siviy1 kontrol ediniz.

e Pencerede kabarciklar goriinmesi normaldir.

e Sivi, berrak veya hafif sar1 renkli bir goériinlime
sahip olup, minik beyaz ya da berrak partikiller
icerebilir.

e Eger sivi bulaniksa ya da taneler veya biiyiik
partikiiller iceriyorsa bu ilact kullanmayimz.




ADIM 4 Igne basligmin gikarilmast:
e Enjektorii bir elinizle parmak kavrama sap1 ve igne
baslig1 arasinda tutunuz.
o s e Diger elinizle, igne bashgimi diiz bir sekilde
(= =3 i yavasca ¢ekerek c¢ikariniz.
e Igne basligim ¢ikarirken pistonu tutmaymiz ya da
cekmeyiniz.
e Ignenin ucunda bir damla siv1 gérebilirsiniz. Bu
normaldir.
e Igne baghgmi atiiz.
e Igneye parmaklarinizla dokunmaymz veya igneyi
herhangi bir seye degdirmeyiniz.
ADIM 5 Enjektoriin gbvdesi bagparmaginiz ve isaret parmaginizin

arasinda olacak sekilde, enjektorii tipki bir kalemi tutar gibi
bir elinizle tutunuz.

Temizlenmis cilt bolgesini diger elinizle hafifce sikistiriniz
ve bu sekilde sikica tutunuz.

Igneyi cabuk ve seri bir hareketle, yaklasik 45 derecelik bir
acida olacak sekilde deri igine tamamen sokunuz.
Enjektorii ayn1 agida sabit tutunuz.

ADIM 6
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Igne korumasi

Sivinin tamami enjekte edilene kadar pistonu yavasca ve
tamamen itiniz.

Enjektorii ayni agida tutmaya devam ederek igneyi deriden
disar1 ¢ekiniz.

Basparmaginizi pistondan yavasga cekiniz. BoOylece igne
korumasi igneyi kaplamis olacaktir.

e Igne korumasi, biitiin sivi enjekte edilmedikge
aktive olmayacaktir.

e Eger tam bir doz vermediginizi diisiiniiyorsaniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Enjeksiyon yaptiginiz yere bir pamuk yumag: veya gazli
bez bastirarak 10 saniye tutunuz.

Enjeksiyon yaptiginiz deriyi ovalamaymniz. Enjeksiyon
yerinde hafif bir kanama olabilir. Bu normaldir.




ADIM 7 Tam bir doz icin, birbiri ardina iki enjeksiyon gerekir.

e Ikinci enjektor icin Adim 2 ila 6 arasim
tekrarlayiniz.

e Ikinci enjektdrii birinci enjeksiyondan hemen sonra
fakat ilk enjeksiyonun en az 3 cm uzagima enjekte
ediniz.

2 enjeksiyon gerekir

ADIM 8 Kullanilmis enjektorleri kullanimdan hemen sonra 6zel bir

¢ atik kabina atiniz.

e Kullanilmig enjektorleri ev atiklar1  arasina
atmayiniz.

e Doktorunuz veya eczaciniz, dolmus olan 6zel atik
kabin1 nasil bertaraf edeceginizi anlatacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
SKYRIZI, 6-18 yas arasi1 hastalarda 6nerilmemektedir. Bu durumun sebebi, SKYRIZI’nin bu yas
grubunda ¢aligilmamig olmasidir.

SKYRIZI’nin 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamas1 gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

SKYRIZI, bu hasta popiilasyonlarinda g¢alisilmamistir. Herhangi bir doz ayarlamasi gerekli
goriilmemektedir.6nerisinde bulunulamamaktadir.

Asin kilolu hastalar:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger SKYRIZI'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla SKYRIZI kullandiysamz:

SKYRIZI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz veya doz alinmasi gereken
zamandan daha 6nce uygulandiysa doktorunuz ile konusunuz.




SKYRIZI'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SKYRIZI’yi kullanmay1 unutursaniz

Eger SKYRIZI’yi kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bir dozu enjekte ediniz. Eger ne
yapacaginizdan emin degilseniz doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
SKYRIZI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Once doktorunuzla konugsmadan SKYRIZI kullanmay: birakmayimiz. Eger tedaviyi keserseniz
belirtileriniz tekrar ortaya cikabilir.

Bu ilacin kullanimina iliskin baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SKYRIZI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

* Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

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

* Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

* Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Nefes almada ya da yutkunmada zorluk

Yiiziin, dudaklarin, dilin ya da bogazin sismesi

Ates, grip benzeri belirtiler, gece terlemeleri

Yorgunluk hissi veya nefes darligi, kesilmeyen 6ksiirtik

Sicak, kizarik ve agrili cilt veya kabarikliklarla birlikte seyreden agrili cilt dokiintiisii

SKYRIZI kullanmaya devam edip etmeyeceginize doktorunuz karar verecektir.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:

e Bogaz agris1 ve burun akintisi gibi belirtilerle seyreden iist solunum yolu enfeksiyonlari



Yaygin:

Yorgunluk hissi

Cilt mantar enfeksiyonu

Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (kizariklik veya agr1 gibi)
Kasint1

Bas agrisi

Yaygin olmayan:
o C(iltte kiigiik, kabarik, kirmiz1 sislikler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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
hekiminize veya eczaciniza danisiniz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral
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 katki saglamis olacaksiniz.

5. SKYRIZI’nin saklanmasi
SKYRIZI'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Enjektor etiketi ve dis karton iizerinde yer alan son kullanma tarihinden sonra SKYRIZI'yi
kullanmayniz.

2 °C-8 °C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Uriinii, 1siktan korumak igin, enjektdr kullanmim anina kadar orijinal ambalaj kutusunda
saklayiniz.

Eger sivinin bulanik oldugunu ya da taneler veya biiyiik partikiiller i¢erdigini fark ederseniz,
SKYRIZI’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

AbbVie Tibbi Ilaclar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Umraniye /Istanbul/Tiirkiye

Uretim Yeri:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG, Biberach an der Riss/Almanya
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Bu kullanma talimati 30.12.2020 tarihinde onaylanmustir.
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