I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 14 gyodgyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésenek modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE
Skyrizi 150 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eldretdltdtt fecskenddben
Skyrizi 75 mg oldatos injekci6 eléretdltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

150 mg rizankizumabot tartalmaz 1 milliliter oldatban eldretoltdtt injekcios tollanként.

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben

150 mg rizankizumabot tartalmaz 1 milliliter oldatban eldret6ltott fecskendénként.

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben

75 mg rizankizumabot tartalmaz 0,83 milliliter oldatban eldret6ltott fecskenddnként.
A rizankizumab egy szelektiv interleukin- (IL) 23 protein elleni, humanizalt immunglobulin G1
(1gG1) monoklondlis antitest, amit kinaihdrcsdg-petefészek- (Chinese Hamster Ovary) sejtekben

rekombinans DNS-technol6giaval allitanak el6.

Ismert hatasu segédanyagok (csak a 75 mqg oldatos injekcié esetében)

A készitmény 68 mg szorbitot tartalmaz 150 mg-os dézisonként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcié (injekcid)

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretdltott injekeids tollban és eldretodltott fecskenddben

Az oldat szintelen vagy sarga, és tiszta vagy enyhén opalos.

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben

Az oldat szintelen vagy halvanysarga, és tiszta vagy enyhén opélos.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiés javallatok

Plakkos psoriasis

A Skyrizi a kdzepesen stlyos, stlyos plakkos psoriasis kezelésére javallott olyan felnétteknél, akiknél
szisztémas kezelés sziikséges.

Arthritis psoriatica

A Skyrizi dnmagaban vagy metotrexattal (MTX) kombinacidban aktiv arthritis psoriatica kezelésére
javallott olyan felndtteknél, akik nem reagaltak megfelelden vagy intoleransak egy vagy tobb
betegségmaodosito rheumaellenes gyogyszerre (DMARD).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Skyrizi a javallatainakdiagnosztizalasaban és kezeléseben jartas orvos iranyitasa és felligyelete alatt
alkalmazando.

Adagolas

A javasolt adag 150 mg subcutan injekcio (vagy két 75 mg-os injekcid eléretoltott fecskenddben vagy
egy 150 mg-os injekcio eldretdltott injekeids tollban vagy eldretdltott fecskenddben) a 0. héten és a
4. héten, majd ezt kdvetden 12 hetenként.

A kezelés abbahagyasat mérlegelni kell azoknal a betegeknél, akiknél 16 hetes kezelés utan nem

mutatkozik terapias valasz. A kezdetben részleges valaszt ad6 plakkos psoriasisban szenvedd
betegeknél a kezelés folytatasa esetén a 16. hetet kdvetden is bekdvetkezhet javulas.

Kimaradt adag

Ha egy adag kimaradt, azt be kell adni, amilyen hamar csak lehet. Ezt kdvetden az adagolast az eredeti
titemezés szerint kell folytatni.

Kildnleges betegcsoportok

Idések (65 évesek és idosebbek)

Nincs szilkség dozismaddositasra (lasd 5.2 pont).
Korlatozott mennyiségli informacio all rendelkezésre a 65 éves és ennél id6sebb betegek esetében.

Vese- vagy méajkarosodas

Nem végeztek specifikus vizsgalatokat, hogy kiertékeljék a maj- vagy vesekarosodas hatasat a
rizankizumab farmakokinetikajra. Altaldban nem vérhat6, hogy ezek az allapotok szignifikans
hatassal lennének a monoklondlis antitestek farmakokinetikajara, ezért nincs sziikség doézismodositasra
(lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A rizankizumab biztonsagossagat és hatasossagat 5—18 éves gyermekek €s serdiilok esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

A rizankizumabnak 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél a kdzepesen sulyos, sulyos plakkos psoriasis
vagy 5 évesnél fiatalabb gyermekeknél arthritis psoriatica javallatban nincs relevans alkalmazasa.



Tulsulyos betegek
Nincs szilkség dozismaddositasra (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas médja

A Skyrizit subcutan injekcio forméajaban kell beadni.

Az injekciot a combba vagy a hasfalba kell beadni. Az injekcid beadasakor a betegnek kertlnie kell
azokat a teriileteket, ahol a bor érzékeny, sebes, erythemas, induralt vagy psoriasissal érintett.

A subcutan injekciozasi technika megfeleld oktatasa utan a beteg beadhatja maganak a Skyrizi
injekciot. A betegeket utasitani kell, hogy a beadas elott olvassék el a betegtajékoztatoban talalhato
. Alkalmazasi ttmutato”-t.

A Skyrizit a felkar kiils6 részébe csak egészségiigyi szakember vagy gondoz6 adhatja be.

Skyrizi 75 mg oldatos injekcio eloretéltott fecskendbében

A teljes, 150 mg-os dozishoz két eloretoltott fecskendo tartalmat be kell adni. A két injekciot
kiilonb6z6 anatéomiai helyekre kell beadni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

Klinikailag jelent6s, aktiv fert6zések (pl. aktiv tuberculosis, lasd 4.4 pont).
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetoség

A biologiai gyogyszerek nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tétel szamat egyértelmiien rogziteni kell.

Fert6zések
A rizankizumab novelheti a fert6zések kockazatat.

Kroénikus fertézésben szenvedd betegeknél, vagy olyan betegeknél, akiknek korel6zményében
visszatér6 fert6zés szerepel, illetve akiknél fennallnak a fert6zés kockazati tényezoi, a rizankizumabot
kortltekintéen kell alkalmazni. A rizankizumab-kezelést klinikailag jelent6s, aktiv fert6zés
fennéllasakor nem szabad elkezdeni, amig a fert6zés meg nem sziinik, vagy adekvat modon kezelésre
nem kerdil.

A rizankizumabbal kezelt betegeket arra kell utasitani, hogy kérjenek orvosi segitseget, ha klinikailag
jelentds, kronikus vagy akut fert6zés okozta panaszok vagy tiinetek jelentkeznek. Ha egy betegnél
ilyen fertdzés alakul ki, vagy ha a fert6zés nem reagal a standard terapiara, a beteget szorosan
monitorozni kell és a rizankizumabot nem szabad alkalmazni, amig a fertzés meg nem sztinik.

Tuberculosis
A rizankizumab-kezelés megkezdése elott a betegeknél vizsgalni kell a tuberculosis-fert6zés (TBC)

meglétét. A rizankizumabot kapo betegeknél monitorozni kell az aktiv TBC-re utald jeleket és
tiineteket. A rizankizumab-kezelés elkezdése el6tt a TBC-ellenes kezelés mérlegelendd azoknal a



betegeknél, akiknek a korel6zményében latens vagy aktiv TBC szerepel, és akiknél az adekvat kezelés
nem bizonyithaté.

Immunizacié

A rizankizumab-kezelés elkezdése elott mérlegelni kell minden, az aktualis immunizécids iranyelvek
szerint sziikséges immunizacio elvégzését. Ha a beteg €16 korokozot tartalmazo véddoltast kapott
(virust vagy baktériumot), javasolt legalabb 4 hetet varni a rizankizumab-kezelés megkezdésével. A

rizankizumabbal kezelt betegeknek nem szabad €16 kdrokozot tartalmazo véddoltast kapniuk a kezelés
alatt és a kezelést koveten legalabb 21 hétig (lasd 5.2 pont).

Tulérzékenység

Ha sulyos tulérzékenységi reakcio jelentkezik, a rizankizumab alkalmazéasat azonnal abba kell hagyni,
és megfeleld kezelést kell kezdeni.

Ismert hatasu segédanyagok

Skyrizi 150 mg oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban vagy eldretoltott fecskendoben

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eldret6ltott injekcios tollanként
vagy eldretoltott fecskenddnként, azaz gyakorlatilag natriummentes.

Skyrizi 75 mg oldatos injekcio eloretiltott fecskendoben

A készitmény 68 mg szorbitot tartalmaz 150 mg-os dézisonként.

Az egyidejiileg alkalmazott szorbit (vagy frukt6z) tartalmi készitmények vagy a szorbit (vagy fruktoz)
taplalékkal torténd bevitelének additiv hatasat figyelembe kell venni.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 150 mg-os dézisonként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

4.5 Gyogyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok
A rizankizumabot varhatdéan nem metabolizaljak a majenzimek, illetve nem eliminalodik a vesén

keresztill. Nem vérhatdak interakcidk a rizankizumab és a gy6gyszermetabolizald enzimek inhibitorai,
induktorai vagy szubsztratjai kdzott, ezért nincs sziikség dézismodositasra (lasd 5.2 pont).

Egyidejli immunszuppressziv kezelés vagy fényterapia

Az immunszuppresszansokkal, koztiik a biologiai gydgyszerekkel, vagy fototerdpidval kombinalt
rizankizumab biztonsadgossagat és hatasossagat nem értékelték.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Fogamzoképes életkora nok

Fogamzokeépes életkorban 1€v6 ndknek hatékony fogamzasgatlé modszert kell alkalmazniuk a kezelés
alatt és a kezelést kovetden legaldbb 21 hétig.

Terhesség

Nincs vagy csak korlatozott mennyiségli adat (kevesebb mint 300 terhesség) all rendelkezésre a
rizankizumab alkalmazasardl terhes nok korében. Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak
kdzvetlen vagy kozvetett kdros hatdsokat a reprodukcios toxicités tekintetében. A rizankizumab
alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilendd a terhesség alatt.



Szoptatas

Nem ismert, hogy a rizankizumab kivélasztodik-e a huméan anyatejbe. Az immunglobulinokrél ismert,
hogy a sziilést kdveto els6 néhany napban kivalasztodnak a human anyatejbe, majd szintjiik roviddel
ezutan alacsony koncentraciora csokken, kovetkezésképp az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve a
kockazatot ebben a rovid idoben nem lehet kizarni. A rizankizumab alkalmazasa elott el kell dontent,
hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezeléstol, figyelembe
véve a szoptatds eldonyét a gyermek, valamint a terapia elényét az anya szempontjabol.

Termékenység

A rizankizumab human fertilitasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak. Allatokkal végzett vizsgalatok
nem mutattak direkt vagy indirekt karos hatasokat a fertilitas tekintetében.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A rizankizumab nem, vagy csak elhanyagolhatéo mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil ¢sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a fels6 1éguti fert6zés volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A rizankizumab psoriasis és arthritis psoriatica indikacioban végzett klinikai vizsgéalatokbol szarmazé
mellékhatésai (1. tAblazat) a MedDRA szervrendszeri kategoridk és gyakorisag szerint kerllnek
megadasra, az alabbi megegyezés szerint: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem
gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), és nagyon ritka (< 1/10 000).

1. tdblazat: A mellékhatasok listaja

Szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas
kategoriak
Fert6z0 betegségek ¢és Nagyon gyakori Felso 1éguti fertézések®
parazitafertézések Gyakori Tinea fert6zések”

Nem gyakori Folliculitis
Idegrendszeri Gyakori Fejfajas®
betegségek és tlinetek
A bOr és a bor alatti Gyakori Pruritus
szovetek betegségei
Altalanos tiinetek, az Gyakori Faradtsag®
alkalmazas helyén Injekcio helyén fellép6
fellépd reakcidk reakciok®

@ Beleértve: léguti fertézések (virusos, bakterialis vagy meghatarozatlan), sinusitis
(példaul akut sinusitis), rhinitis, nasopharyngitis, pharyngitis (példaul a virusos
pharyngitis), tonsillitis, laryngitis, tracheitis

b Beleértve: tinea pedis, tinea cruris, testet érinté tinea, tinea versicolor, tinea
manuum, onychomycosis, gombas borfertdzések

¢ Beleértve: fejfajas, tenzios fejfajas, sinus eredetl fejfajas

d Beleértve: faradtsag, gyengeség

¢ Beleértve: bevérzés az injekcio beadasi helyén, erythema, haematoma, vérzés,
irritacio, fajdalom, boérviszketés, bérreakcid, duzzanat, induratio, Kilités




Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Fertozések

A fert6zések aranya 75,5 esemény/100 betegév volt a psoriasis klinikai vizsgélatokban, és 43,0
esemény/100 betegév volt az arthritis psoriatica klinikai vizsgalatokban, beleértve a hosszl tavu
rizankizumab-expozicidt. Az esetek tobbsége nem sulyos és enyhe-kozepes stlyossagu volt, és nem
vezetett a rizankizumab-kezelés abbahagyasahoz. A stlyos fertézések aranya

1,7 esemény/100 betegév volt a psoriasis vizsgalatokban és 2,6 esemény/100 betegév az arthritis
psoriatica vizsgalatokban (lasd 4.4 pont).

Arthritis psoriatica

Altalanossagban a rizankizumabbal kezelt, arthritis psoriaticaban szenvedé betegek korében
megfigyelt biztonsagossagi profil megegyezett a plakkos psoriasisban szenvedd betegek esetében
megfigyelttel.

Immunogenitas

Mint minden terapias fehérjénél, Ggy a rizankizumab esetében is fennall az immunogenitas lehetosége.
Az antitestek képzddésének detektalasa nagyban fiigg az alkalmazott teszt érzékenységétol és
specificitasatdl.

A psoriasis Kklinikai vizsgalatokban az ajanlott klinikai d6zisu rizankizumabbal legfeljebb 52 hétig
kezelt betegeknél a kezelés hatasara kialakulo gyogyszer elleni antitesteket az értékelt vizsgalati
alanyok 24%-anal (263/1079), mig neutralizal6 antitesteket 14%-uknal (150/1079) mutattak ki.

A legtobb psoriasisban szenvedd vizsgalati alanynal a rizankizumab elleni antitestek — példaul a
neutralizald antitestek — jelenlétét nem hoztak 6sszefuiggesbe a klinikai valasz vagy a biztonsagossag
véltozasaival. Annal a kevés vizsgalati alanynal (korulbelil 1%, 7/1000 a 16. héten és 6/598 az

52. héten), akiknél magas antitesttitert (>128) figyeltek meg, a klinikai valasz csdkkent. A beadas
helyén fellépd reakcidk incidenciaja szamszerilileg magasabb volt a gyogyszer elleni antitestekre
pozitiv csoportban, mint a gyogyszer elleni antitestekre negativ csoportban a révid tavi (16 hét: 2,7%
vs. 1,3%) €s a hosszl tava (>52 hét: 5,0% vs 3,3%) kezelés soran. A beadas helyén jelentkez6
reakciok mind enyhe vagy kdzepes stlyossagi fokuak voltak, egyik sem volt stlyos, és egyik sem tette
szlikségessé a rizankizumab-kezelés abbahagyasat.

Az arthritis psoriatica klinikai vizsgalatokban a rizankizumab javasolt klinikai adagjaval legfeljebb
28 hétig kezelt betegeknél a kezelés hatasara kialakul6o gyogyszer elleni antitesteket a vizsgalati
alanyok 12,1%-andl (79/652), neutralizalé antitesteket 0%-uknal (0/652) azonositottak. A
rizankizumab elleni antitestek kialakuldsa nem valtoztatta meg a klinikai véalaszt vagy a
biztonsdgossagot az arthritis psoriaticaban szenvedd betegek esetén.

Idosek

Korlatozott mennyiségili biztonsagossagi informacio all rendelkezésre a >65 éves betegekre
vonatkozoan.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Tuladagolas

Tuladagolés esetén a beteget barmilyen mellékhatés okozta panasz vagy tiinet kialakulésa miatt
ajanlott megfigyelni, és azonnal megfeleld tiineti kezelésben részesiteni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

Farmakoteréapias csoport: Immunszuppresszansok, interleukin-inhibitorok, ATC kdd: LO4AC18

Hatdsmechanizmus

A rizankizumab egy humanizalt immunglobulin G1 (IgG1) monoklonalis antitest, amely nagy
affinitassal, szelektiven kotddik a human interleukin-23 (IL-23) citokin p19 alegységéhez, és gatolja
annak az IL-23 receptorkomplexszel val6 interakcidjat, anélkiil, hogy kétddne az IL-12-héz. Az IL-23
egy citokin, amely szerepet jatszik a gyulladasos és immunvalasz-reakciokban. A rizankizumab
blokkolja az IL-23 receptorahoz val6 kotddését, ezaltal gatolja a sejten beliili IL-23-dependens
jelatviteli folyamatokat és a proinflammatorikus citokinek felszabadulasat.

Farmakodinamias hatasok

Egy psoriasisos betegekkel végzett klinikai vizsgalatban az IL-23/IL-17-tengellyel dsszefliggésbe
hozott gének expresszidja csokkent a bérben a rizankizumab egyszeri d6zisat kovetden. A psoriaticus
lézidkban megfigyelték tovabba az epidermalis vastagsagnak, a gyulladasos sejtek infiltraciojanak,
valamint a psoriasisos betegségmarkerek expresszidjanak a csokkenését is.

Egy arthritis psoriaticadban szenveddbetegek bevonasaval végzett klinikai vizsgélatban a 24. héten a
kiindulasi értékhez képest statisztikailag szignifikans €s klinikailag jelentds csokkenést figyeltek meg
az IL-23-mal és IL-17-tel Osszefiiggd biomarkerek értékében, beleértve a szérum IL-17A, IL-17F és
IL-22 szintjét a 0. héten, 4. héten és az azt kdvetden 12 hetente alkalmazott 150 mg rizankizumab
subcutan alkalmazasa soran.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Plakkos psoriasis

A rizankizumab hatdsossagat és biztonsagossagat négy multicentrikus, randomizalt, kettds vak
vizsgélatban (ULTIMMA-1, ULTIMMA-2, IMMHANCE és IMMVENT) értékelték 2109, kdzepesen
sulyos, sulyos plakkos psoriasisban szenvedd betegnél. A bevont klinikai vizsgalati alanyok legalabb
18 évesek voltak, plakkos psoriasishan szenvedtek, mely a testfelsziniik (BSA — body surface area)
legalabb 10%-4at érintette, az SPGA (static Physician’s Global Assessment) értékiik legaldbb 3 volt az
Osszesitett értékelésben (plakk vastagsaga/induratio, erythema, és hamlas) a psoriasis 0-4-ig terjedd
sulyossagi skalajan, eés a PASI (Psoriasis Area and Severity Index) értékik legalabb 12 volt, és akik
szisztémas kezelésre vagy fototerapiara vartak.

Osszeségében, a betegek median kiindulasi PASI-értéke 17,8, a median BSA-értéke 20% és a
kiindulasi DLQI-érték 13% volt. A kiindulasi SPGA-érték a betegek 19,3%-anal sulyos, 80,7%-uknal
kdzepesen sulyos volt. A vizsgélatba bevont betegek minddsszesen 9,8%-anak szerepelt a
kortorténetében diagnosztizalt arthritis psoriatica.

Az 6sszes vizsgalatot tekintve a betegek 30,9%-at korabban még nem kezelték semmilyen szisztémas
terapiaval (ideértve a nem biologiai és a bioldgiai kezelést); 38,1% részesilt korabban fototerapiaban
vagy fotokemoterépidban; 48,3% kapott kordbban nem-bioldgiai szisztémas kezelést; 42,1% kapott

korabban bioldgiai terapiat es 23,7% kapott legalabb egy TNF-alfa elleni szert a psoriasis kezelésére.



ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2

Az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatokba 997 beteget vontak be (598-at randomizéltak 150 mg
rizankizumabra, 199-et [kiindulaskori testtémegiik alapjan] 45 vagy 90 mg usztekinumabra és 200-at
placebora). A betegek a 0., 4. és ezt kovetden minden 12. héten kaptak kezelést. A két els6dleges
végpont az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatban azoknak a betegeknek aranya volt, akik 1)
PASI 90 valaszt értek el, és akik 2) SPGA értékelése tiszta vagy csaknem tiszta (SPGA 0 vagy 1) lett a
16. héten a placeboval szemben. Az elsédleges tarsvégpontok és egyéb végpontok eredményeit a

2. tablazat és az 1. abra mutatja be.

2. tablazat: Hatasossagi és életmindségre vonatkozo eredmények az ULTIMMA-1 és
ULTIMMA-2 vizsgalatban, plakkos psoriasisban szenvedé felnotteknél

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2
Rizankizumab | Usztekinumab | Placebo Rizankizumab Usztekinumab | Placebo
(N=304) (N=100) (N=102) | (N=294) (N=99) (N=98)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
SPGA tiszta vagy csaknem tiszta (0 vagy 1)
16. hét? 267 (87,8) 63 (63,0) 8(7,8) 246 (83,7) 61 (61,6) 5(5,1)
52. hét 262 (86,2) 54 (54,0) - 245 (83,3) 54 (54,5) -
SPGA tiszta (0)
16. hét 112 (36,8) 14 (14,0) 2(2,0) 150 (51,0) 25 (25,3) 3(3,1)
52. hét 175 (57,6) 21 (21,0) - 175 (59,5) 30 (30,3) -
PASI 75
12. hét 264 (86,8) 70 (70,0) 10 (9,8) | 261 (88,8) 69 (69,7) 8(8,2)
52. hét 279 (91,8) 70 (70,0) - 269 (91,5) 76 (76,8) -
PASI 90
16. hét2 | 229 (75,3) 42 (42,0) 5(4,9) 220 (74.8) 47 (47,5) 2(2,0)
52. hét 249 (81,9) 44 (44,0) - 237 (80,6) 50 (50,5) -
PASI 100
16. hét 109 (35,9) 12 (12,0) 0(0,0) 149 (50,7) 24 (24,2) 2(2,0)
52. hét 171 (56,3) 21 (21,0) - 175 (59,5) 30 (30,3) -
DLQI 0 vagy 1°
16. hét 200 (65,8) 43 (43,0) 8(7,8) 196 (66,7) 46 (46,5) 4(4,1)
52. hét 229 (75,3) 47 (47,0) - 208 (70,7) 44 (44.4) -
PSS 0 (tiinetmentes)©
16. hét 89 (29,3) 15 (15,0) 2(2,0) 92 (31,3) 15 (15,2) 0 (0)
52. hét 173 (56,9) 30 (30,0) - 160 (54,4) 30 (30,3) --
A rizankizumab minden, usztekinumabbal és placebdval torténd dsszehasonlitasban elérte a p<0,001
értéket, kivéve az ULTIMMA-2 vizsgalatban a PASI 75 esetében az 52. héten, ahol p=0,001 volt.
2Els6dleges tarsvégpontok a placebohoz képest
b Nincs hatéssal az egészséggel kapcsolatos életmindségre
¢ A Psoriasis Tuneti Skala (Psoriasis Symptom Scale-PSS) 0 értéke azt jelenti, hogy nem volt f4jdalom,
viszketés, bérpir vagy égé érzés az elmult 24 6réban.




1. abra: A PASI kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szazalékos valtozasanak idobeli
lefolydsa az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatokban.

e=fi}— R7B

- }>\ —o= UST

\ <« Q-+ PBO

-60

-70

-80

-90

PASI szazalékos valtozas a kiindulashoz képest

-100

Hét
RZB = rizankizumab
UST = usztekinumab
PBO = placebo
p<0,001 minden egyes id6pontban

Az életkor, a nem, a rassz, a <130 kg-os testtomeg, a kiindulasi PASI-érték, a fennallo arthritis
psoriatica, a korabbi nem bioldgiai szisztémas kezelés, a korabbi bioldgiai terapias kezelés, illetve a
korabbi biologiai terapia hatastalansaganak vizsgalata soran nem azonositottak kiildnbségeket a
rizankizumabra adott terapias valasz tekintetében ezen alcsoportok kdzott.

A 16. és 52. héten javulasat észleltek a rizankizumabbal kezelt betegeknél a fejboron, a kormokon, a
tenyereken és a talpakon jelentkezd psoriasisnal.
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3. tablazat: A kiindulastol valo atlagos eltérés az NAPSI-, PPASI- és PSSI-értékekben

ULTIMMA-1 ULTIMMA-2 IMMHANCE
Rizankizumab Placebo Rizankizumab | Placebo | Rizankizumab | Placebo

NAPSI: N = 56: N = 49; N = 58;
valtozas N =178; 21(1 8é) N=177; 3,0 N = 235; 2,5
a 16. héten -9(1,17) " ek -7,5(1,03) (1,76) -7,5(0,89) (1,70)
(SE) ***k ***k
PPASI: N = 34; N = 23; N = 26;

. . N = 95; ’ ’ N =113; ’
valtozas y -3,17 N = 86; -3,74 ! -0,27
a 16. héten 5,93 (0,324) (0,445) —-7,24 (0,558) | (1,025) ~1,39(0,654) (1,339)
(SE) ***x ** ***x
PSSI: N =92; N = 83; N = 88;
valtozas N = 267; -2,9 N = 252; -4,6 N = 357; -55
a 16. héten -17,6 (0,47) (0,69) -18,4 (0,52) (0,82) -20,1 (0,40) 0,77)
(SE) *k%x *k%x *k%x
NAPSI:
valtozas N =178; N =183;
az 52. -15,7 (0,94) i -16,7 (0,85) i i i
héten (SE)
PPASI:

. , N = 95;
valtozas y N = 89;
az 52. ~6.16 (0,296) i -8,35 (0,274) i i i
héten (SE)
PSSI:
valtozas N = 269; N = 259;
az 52. -17,9 (0,34) ) -18,8 (0,24) ) ) )
héten (SE)

Korém Psoriasis Sulyossagi Index (Nail Psoriasis Severity Index - NAPSI), Tenyér és Talp Psoriasis
Stlyossagi Index (Palmoplantar Psoriasis Severity Index - PPASI), Psoriasisos Fejbor Stlyossagi
Index (Psoriasis Scalp Severity Index - PSSI) és Standard hiba (Standard Error - SE).
** P < 0,01 a rizankizumabhoz képest
*** P < (0,001 a rizankizumabhoz képest

A 16. héten a kdrhazi szorongés és depresszid skalaval (Hospital Anxiety and Depression Scale —
HADS) mért szorongas és depresszid javult a rizankizumabbal kezelt csoportban, sszehasonlitva a
placebot kapd betegekkel.

A vélasz fenntartasa

Az ULTIMMA-1 és ULTIMMA-2 vizsgalatokban rizankizumabot kapé betegek integralt analizise
alapjan, azoknak a betegeknek a korében, akik a 16. héten PASI 100 valaszt mutattak és folytattak a

rizankizumab-kezelést, 79,8%-uknal (206/258) fennmaradt a valasz az 52. héten is. A 16. héten

PASI 90 terapias valaszt adok 88,4%-anal (398/450) maradt fenn a valasz az 52. héten.

A rizankizumab biztonsagossagi profilja a kezelés 77. hetéig megegyezett a 16. hétig megfigyelttel.

IMMHANCE

Az IMMHANCE vizsgalatba 507 beteget vontak be (407-et randomizéltak 150 mg rizankizumabra, és
100-at placebora). A vizsgalati alanyok a 0., 4. és azt kdvetden minden 12. héten kaptak kezelést.
Azokat a vizsgalati alanyokat, akik kiindulaskor rizankizumabot kaptak, és SPGA-vélaszuk tiszta vagy

csaknem tiszta volt a 28. héten, Gjrarandomizalték a rizankizumab 12 hetenkénti folytatasara a

88. hétig (és a rizankizumab utols6 adagja utan 16 hétig tartd utdnkovetéssel) vagy a kezelés

abbahagyasara.
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A 16. héten a rizankizumab szuperioritast igazolt a placebdval szemben az sSPGA tiszta vagy csaknem
tiszta (83,5% rizankizumab vs. 7,0% placebo) és PASI 90 (73,2 % rizankizumab vs. 2,0% placebo)
elsddleges tarsvégpontokban.

Az IMMHANCE vizsgélat 31 latens tuberculosisos (TBC) betegénél, akik nem kaptak profilaxist a
vizsgalat soran, senkiben nem fejlédott ki aktiv TBC a rizankizumab atlagosan 55 hetes kovetési ideje
alatt.

Az IMMHANCE vizsgéalatban a 28. héten tiszta vagy csaknem tiszta SPGA-értéket mutatd betegek
kozul azokndl, akiket a rizankizumab-kezelés folytatdsara randomizaltak, 81,1% (90/111) esetében
maradt fenn ez a terdpias valasz a 104. héten, mig a rizankizumab-kezelés abbahagyéasara randomizalt
betegeknél 7,1%-nal (16/225). Ezek kozil a betegek kozll, a rizankizumab-kezelés folytatasara
Ujrarandomizalt betegek 63,1%-a (70/111) elérte az SPGA tiszta valaszt a 104. héten, mig a
rizankizumab-kezelés abbahagyasara randomizalt betegek 2,2%-a (5/225).

A 28. hétre tiszta vagy csaknem tiszta SPGA-értéket elérd, majd a rizankizumab megvonasa utdn
kozepesen sulyos vagy sulyos sPGA-értékre visszaesd alanyoknak a 83,7%-a (128/153) a kezelés
Ujrakezdése utdn a 16. hétre ismét elérte a tiszta vagy csaknem tiszta SPGA-értéket. A tiszta vagy
csaknem tiszta SPGA-érték megsziinése mar 12 héttel a kihagyott adag utan megfigyelhet6 volt. A
kezelés abbahagyaséara ujrarandomizalt betegek 80,9%-a (182/225) tapasztalt relapszust, és a
relapszusig eltelt id6 median értéke 295 nap volt. Nem azonositottak olyan jellemzodt, amelynek
alapjan az egyes betegeknél egyénileg eldrejelezhetd lett volna a valasz elvesztéséig elteld 1do, illetve
az ismételt valasz kialakulasanak valosziniisége.

IMMVENT

Az IMMVENT vizsgalatba 605 beteget vontak be (301-et randomizéltak rizankizumabra és 304-et

adalimumabra). A rizankizumabra randomizalt betegek 150 mg-os dozist kaptak a 0.; 4.; és ezt

kovetéen minden 12. héten. Az adalimumabra randomizalt betegek 80 mg-os dozist kaptak a 0. héten

40 mg-ot az 1. héten és ezutan 40 mg-ot minden méasodik héten 15 héten keresztil. A 16. héttel

kezdddden, az adalimumabot kapo betegek folytattak a kezelést vagy kezelést valtottak a terapias

valasz alapjan:

o a <PASI 50 vélasz esetén a betegek rizankizumabra valtottak

o a PASI 50-t61 <PASI 90-ig a betegeket ujrarandomizaltak az adalimumab-kezelés folytatasara
vagy rizankizumabra

o a PASI 90-et valasz esetén a betegek tovabbra is adalimumabot kaptak.

Az eredményeket a 4. tdblazat mutatja be.

4. tablazat: Plakkos psoriasisban szenved6 felndttek 16. heti hatasossagi és életminéségre
vonatkozd eredmenyei az IMMVENT vizsgélatban

Rizankizumab Adalimumab
(N =301) (N =304)
n (%) n (%)

:IIZS[,:; tiszta vagy csaknem 252 (83,7) 183 (60,2)
PASI 75 273 (90,7) 218 (71,7)
PASI 902 218 (72,4) 144 (47 ,4)
PASI 100 120 (39,9) 70 (23,0)
DLQI 0 vagy 1° 198 (65,8) 148 (48,7)
Minden 6ésszehasonlitas esetén: p<0,001
2Elsodleges tarsvégpontok
b Nincs hatdssal az egészséggel kapcsolatos életmindségre

Az adalimumabbal kezelt, 16. héten PASI 50- <PASI 90 valaszt elérd és ujrarandomizalt betegeknél a
PASI 90 vélaszarany elérésének kilonbségét a rizankizumab-kezelésre valto illetve a tovabbra is
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adalimumab-kezelést kapok kozott az Gjrarandomizaciot kovetd 4. héten figyelték meg (49,1% vs.
26%).

Az eredmények 28 héttel az Gijrarandomizaciot kovetoen az 5. tablazatban és a 2. abran lathatoak.

5. tablazat: Hatdsossagi eredmények 28 héttel az ujrarandomizaciot kovetéen az IMMVENT

vizsgalatban

Rizankizumabra Adalimumabbal
véltva folytatva
(N =53) (N =56)
n (%) n (%)
PASI 90 35 (66,0) 12 (21,4)
PASI 100 21 (39,6) 4 (7,1)
Minden 6sszehasonlitas esetén: p<0,001

2. abra: A PASI 90 valasz id6beli lefolyasa az Gjrarandomizalas utan az IMMVENT
vizsgalatban

A betegek szazalékos aranya

Az ujrarandomizalast kovetd hetek

ADA/ADA: Adalimumabra randomizalt és adalimumab-kezelést folytatd betegek
ADA/RZB: Adalimumabra randomizalt és rizankizumab-kezelésre atvaltott betegek
a 4. héten p<0,05, a 8. héttdl kezd6dden p<0,001 minden idépontban

Annaél a 270 vizsgalati alanyndl, akik kimosasi peridédus nélkil adalimumabrol rizankizumab-kezelésre
valtottak, a rizankizumab biztonsagossagi profilja hasonl6 volt azokhoz az alanyokehoz, akik a
megel6z6 szisztémas terapia kimosasi periodusat kovetden kezdték meg a rizankizumab-kezelést.

Arthritis psoriatica

A rizankizumab javitotta a panaszokat és tiineteket, a fizikalis funkciét, az egészséggel kapcsolatos
¢életmindséget és a radiologiai progresszio nélkiili betegek aranyat az aktiv arthritis psoriaticaban
(PsA) szenvedo betegek kozott.

A rizankizumab biztonsagossagat és hatasossagat 1407, aktiv PsA-ban szenvedd betegnél vizsgaltak

két randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban (964 beteg a KEEPSAKE], és 443 a
KEEPSAKE?2 vizsgalatban).
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A vizsgalatokban részt vevé alanyokat legalabb 6 honapja diagnosztizaltak PsA-val az arthritis
psoriatica osztalyozasi kritériumok (Classification Criteria for Psoriatic Arthritis, CASPAR) alapjan, a
PsA fennallasanak medianja 4,9 év volt a kiindulaskor, valamint > 5 érzékeny iziilet és > 5 duzzadt
izlet, valamint aktiv plakkos psoriasis vagy korom-psoriasis is fennallt a kiindulaskor. A betegek
55,9%-anal volt > 3% BSA aktiv plakkos psoriasissal. Az alanyok 63.,4%-4anal 4llt fenn enthesitis és
27,9%-anal dactylitis. A KEEPSAKEL1 vizsgalatban, ahol a kérom-psoriasist tovabb vizsgaltak, a
betegek 67,3%-anal allt fenn kdrom-psoriasis.

A betegeket mindkét vizsgalatban randomizaltak; vagy 150 mg rizankizumabot vagy placebét kaptak a
0., 4. és 16. héten. A 28. héttdl kezdve minden beteg rizankizumabot kapott 12 hetente.

A KEEPSAKEI] vizsgalatba bevont minden beteg korabban vagy nem megfeleléen reagalt vagy
intolerans volt a nem biolégiai DMARD-terapiakra, a betegek korabban nem részesultek bioldgiai
kezelésben. A KEEPSAKE? vizsgalatba bevont betegek 53,5%-a korabban nem megfeleld terapias
valaszt mutatott vagy intolerans volt a nem biolégiai DMARD-terapiékra, a betegek 46,5%-a pedig a
korabbi biologiai terapiara nem reagalt megfeleléen vagy volt ra intolerans.

Mindkét vizsgalatban a betegek 59,6%-a kapott egyidejlileg metotrexatot (MTX), és 11,6% kapott
egyidejlleg olyan nem bioldgiai DMARD-ot, ami nem MTX volt, és 28,9% kapott
rizankizumab-monoterapiat.

Klinikai valasz

A rizankizumabbal végzett kezelés szignifikansan javitotta a betegségaktivitds mutatdit a placebdval
Osszehasonlitva a 24. héten. Mindkét vizsgalatban az elsddleges végpont azoknak a betegeknek az
aranya volt, akik a 24. héten ACR20 valaszt elérték. A f6 hatasossagi eredmények a 6. tablazatban
lathatok.

6. tablazat. Hatasossagi eredmények a KEEPSAKEL és KEEPSAKE?2 vizsgalatokban

KEEPSAKEL KEEPSAKE?2
Placebo Rizankizumab Placebo Rizankizumab
Végpont N =481 N =483 N =219 N =224
n (%) n (%) n (%) n (%)

ACR20 vélasz

16. hét 161 (33,4) 272 (56,3)? 55 (25,3) 108 (48,3)

24. hét 161 (33,5) 277 (57,3) 2 58 (26,5) 115 (51,3)¢

52. hét* - 338/433 (78,1) - 131/191 (68,6)
ACRS50 vélasz

24. hét 54 (11,3) 162 (33,4)° 20 (9,3) 59 (26,3)°

52. hét* - 209/435 (48,0) - 72/192 (37,5)
ACRY70 vélasz

24. hét 23 (4,7) 74 (15,3)" 13 (5,9) 27 (12,0)¢

52. hét* - 125/437 (28,6) - 37/192 (19,3)
Enthesitis megsziinése (LEI=0)

24. hét* 156/448 (34,8) ¢ | 215/444 (48,4) ¢ - -

52. hét* - 244/393 (62,1)¢ - -
Dactylitis megsziinése (LDI=0)

24. hét* 104/204 (51,0) ¢ | 128/188 (68,1)*¢ - s

52. hét* - 143/171 (83,6) © - -
Minimalis betegségaktivitas (Minimal Disease Activity, MDA) valasz
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24. hét 49 (10,2) 121 (25,0)2 25 (11,4) 57 (25,6)
52. hét* ; 183/444 (41,2) ; 61/197 (31,0)

*az adatok az elérhetd alanyokat mutatjak n/N megfigyelt (%) formatumban

& multiplicitas-kontrollalt p<0,001 rizankizumab vs placebo Osszehasonlitas.

b nomindlis p<0,001 rizankizumab vs placebo sszehasonlités.

¢ nominalis p<0,05 rizankizumab vs placebo Gsszehasonlitas.

d gsszesitett adatok a KEEPSAKE1 és KEEPSAKE? vizsgalatok alanyairél, akiknél a
kiindulaskor a LEI >0 volt.

& gsszesitett adatok a KEEPSAKEL és KEEPSAKE? vizsgalatok alanyairol akiknél a kiindulasi
LDI >0 volt.

A valasz idobeni lefolyasa

A KEEPSAKEL vizsgalatban mar a 4. héten nagyobb ACR20 vélaszt figyeltek meg a rizankizumab-
csoportban (25,7%) a placebocsoporttal szemben, és a kezelési kiilonbség folyamatosan fennéllt a
24. hétig (3. abra).

3. abra Az ACR20 valaszt elér6 betegek szazalékos aranya a KEEPSAKEI1 vizsgalatban 24 héten
keresztil

70 4

60 4

50 4

40 4

30 4

20 4

ACR20 valaszarany (%)

10 4

Baseline Week 4 Week 8 Week 12 Week 16 Week 24

| placebo (N =481) —m— rizankizumab (N =483) |

A KEEPSAKE?2 vizsgalatban mar a 4. héten nagyobb ACR20 valaszt figyeltek meg a rizankizumab-
csoportban (19,6%) a placebocsoporttal szemben.

A rizankizumabbal kezelt csoportokban megfigyelt valasz hasonld volt, fiiggetleniil az egyidejlileg
alkalmazott nem biolégiai DMARD-kezeléstdl, a korabbi nem bioldgiai DMARD-kezelések szamatol,
a kortol, nemtodl, rassztdl és testtomegindextdl. A KEEPSAKE?2 vizsgalatban megfigyelt valasz
fuggetlen volt a korabbi bioldgiai terapiatol.

A rizankizumab biztonsagossagi profilja a legfeljebb 52 hetes expozicid sordn megegyezett a 24 hetes
expozicié soran megfigyelt profillal.

A modositott PsA-valaszkritériumokat (modified PsA Response Criteria, PSARC) elérd alanyok
aranya mindkét vizgsalatban magasabb volt a 24. héten a rizankizumab csoportban mint a
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placebocsoportban. Emellett a rizankizumabbal kezelt alanyok nagyobb javulast értek el a CRP-t
hasznal6, 28 izlleti Betegségaktivitasi Pontszam (DAS28-CRP) alapjan a placebocsoporttal
Osszehasonlitva a 24. héten. A javulas az 52. hétig fennallt a PSARC és a DAS28-CRP esetén
egyarant.

A rizankizumab-kezelés a placebokezeléssel szemben javitotta az egyes ACR komponenseket, az
Egészségfelméré Kérdoiv Rokkantsagi Index (Health Assessment Questionnaire-Disability Index,
HAQ-DI) értékét, a fajdalomértékelést, és a nagy érzékenységii C-reaktiv protein (high-sensitivity C-
reactive protein, hsCPR) értékét..

A rizankizumab-kezelés statisztikailag szignifikans javulast eredményezett a psoriasis bortiineteiben a
PsA-ban szenvedo betegek esetén.

A rizakizumab-kezelés statisztikailag szignifikans javulast eredményezett a mddositott Korém
Psoriasis Sulyossagi Index (modified Nail Psoriasis Severity Index, mMNAPSI) értékében és a krém
psoriasis 0t pontos, globalis orvosi értékelésén alapul6 pontszam (5-point Physician’s Global
Assessment of Fingernail Psoriasis, PGA-F) értékében a kiinduldskor korom psoriasisban szenvedd
betegek esetén (67,3%) a KEEPSAKEL vizsgalatban. A javulas az 52. hétig fennmaradt (lasd a

7. tablazatot).

7. tdblazat. Hatésossagi eredmények kérom-psoriasis esetén a KEEPSAKEL vizsgélatban

Placebo Rizankizumab
N = 338 N =309
MNAPSI-valtozas a kiindulashoz képest?
24 hét -5,57 -9,76"
52. hét - -13,64
PGA-F-véltozés a kiinduldshoz képest?
24. hét -0,4 -0,8°
52. hét - -1,2
Tiszta/minimalis és >2-foki PGA-F javulas®
24. hét n (%) 30 (15,9) 71
(37,8)¢
52. hét n (%) - 105 (58,0)
& A kiindulaskor kdrom-psoriasisban szenved6 betegeknél (placebo N = 338;
rizankizumab N = 309; az 52. héten, a mNAPSI esetén a megfigyelt rizankizumab
N =290, a PGA-F, megfigyelt rizankizumab N = 291).
b Multiplicitas-kontrollalt p<0,001 rizankizumab vs placebo 8sszehasonlitas.
¢ A kiindulaskor kdrdm psoriasban szenvedod és a PGA-F teljes globalis pontszam
szerint “enyhe”, “kdzepesen stlyos” vagy “sulyos” betegeknél (placebo N = 190;
rizankizumab N = 188, az 52. héten, megfigyelt rizankizumab N=181).
¢ Nominalis p<0,001 rizankizumab vs placebo dsszehasonlitas.

Radioldqgiai valasz

A KEEPSAKEL vizsgalatban a strukturalis karosodas progresszidjanak gatlasat radioldgiai
modszerekkel vizsgaltak, és a kiindulasi értékhez képest a 24. héten tapasztalt modositott Total Sharp
Pontszdm (MTSS) értékében bekdvetkezett valtozassal irtak le. Az mTSS-t a PSA esetében gy
modositottak, hogy hozzaadték a kéz distalis interphalangealis (DIP) izlleteit. A 24. héten, a
rizankizumab-csoport atlagos strukturdlis karosodasanak progresszidjat (atlag mTSS: 0,23)
hasonlitottak a placebocsoportéhoz (atlag mTSS 0,32), a kiilonbség nem volt statisztikailag
szignifikans. A 24. héten a radioldgiai progresszid nélkili betegek aranya (a kiindulasi allapothoz
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képest az mTSS valtozasa < 0) magasabb volt a rizankizumab (92,4%), mint a placebocsoport esetén
(87,7%). Ez a valasz az 52. hétig fennmaradt.

Fizikalis funkcid és egészségoel kapcsolatos életmindség

Mindkét vizsgalatban a rizankizumabbal kezelt betegek fizikalis funkcioja statisztikailag szignifikans
javulast mutatott a kiindulasi allapothoz képest a HAQ-DI-értékelés alapjan a 24. héten
(KEEPSAKE!-ben — 0,31 a placebocsoportban tapasztalt — 0,11 értékkel szemben, p <0,001),
(KEEPSAKE2-ben — 0,22 a placebocsoportban tapasztalt — 0,05 értékkel szemben, p <0,001). A

24. hétre a rizankizumab-csoportban a placebocsoporttal szemben a betegek nagyobb aranya ért el
klinikailag jelentdsnek értékelt, legalabb 0,35 pontszamos csdkkenést a HAQ-DI értékben a
kiindulashoz képest. A javulas az 52. hétig fennmaradt.

A rizankizumabbal kezelt betegek a placebéhoz képest mindkét vizsgalatban szignifikans javulast
értek el az SF-36 V2 fizikalis komponens dsszpontszam alapjan és a FACIT-Faradtsag pontszam
alapjan a 24. héten, és ez a javulas az 52. hétig fennallt.

A kiindulaskor a betegek 19,6%-andl allt fenn spondylitis psoriatica (7,9%-ukat radiol6gia vagy MR
segitségével diagnosztizaltak) a KEEPSAKEL vizsgalatban, és 19,6%-uknal (5%-ukat radioldgia vagy
MRI segitségével diagnosztizaltak) a KEEPSAKE?2 vizsgalatban. A klinikailag értékelt spondylitis
psoriaticaban szenvedd betegek, akiket rizankizumabbal kezeltek, javulast mutattak a kiindulashoz
képest a Bath spondylitis ankylopoetica betegségaktivitéasi index (Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index, BASDAI) pontszam szerint a placebocsoporthoz képest a 24. héten. A javulas
az 52. hétig fennmaradt. A kis szdmu vizsgalt beteg miatt nincs elegendd evidencia a rizankizumab
hatasossagara a radiologiailag vagy MR-rel igazolt spondylitis ankylopoietica-szer(i arthropathia
psoriaticaban szenvedo betegek esetében.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a rizankizumab vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden plakkos
psoriasishan és arthritis prsoriaticaban (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé
informécidk).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A rizankizumab farmakokinetikéja hasonl6 a plakkos psoriasisban és az arthritis psoriaticdban
szenvedo betegek esetén.

Felszivodas

A rizankizumab linedris farmakokinetikat mutat, expozicidja a dézissal aranyosan n6 a 18-300 mg-os
dézistartomanyban 0,25-1 mg/ttkg subcutan adagolas esetén és a 200-1200 mg-o0s dozistartomanyban
0,01-5 mgl/ttkg intravénas adagolas esetén.

A rizankizumab subcutan adagolast kévetéen 3-14 nappal a beadast kovetOen érte el a plazma
csucskoncentraciot, 89%-os becsiilt abszolut biohasznosulassal. A 0. héten, a 4. héten és ezt kovetden
12 hetente torténd 150 mg adagolassal a becsiilt egyensulyi allapot plazma csucskoncentracioja

12 pg/ml, minimalis plazmakoncentrécidja 2 pg/ml volt.

Igazoltak a bioekvivalenciat az eldretdltott fecskenddben 1évo egyszeri 150 mg-os rizankizumab-
injekcio és két 75 mg-os rizankizumab-injekcid kdzott. Szintén igazoltak a bioekvivalenciat a

150 mg-os rizankizumab-injekcio eldretdltott fecskenddbdl és eldretoltott injekeids tollbadl torténd
beadasa kozott.
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Eloszlas
A rizankizumab &tlagos (+ szorés) egyensulyi megoszlasi térfogata (Vss) 11,4 (£2,7) | volt a
psoriasisban szenved6 betegek 3. fazisu vizsgalataiban, ami arra utal, hogy a rizankizumab eloszlasa

elsddlegesen a vaszkularis €s intersticialis térre korlatozodik.

Biotranszformécié

A terédpias 1gG monoklonalis antitestek altalaban Kis peptidekké és aminosavakka bomlanak
katabolikus Utvonalakon keresztiil, azonos médon, mint az endogén 1gG-k. A rizankizumab varhat6an
nem metabolizalddik a citokrom p450-enzimek altal.

Eliminécid

A rizankizumab &tlagos (+ széras) szisztémas clearance- (CL) értéke 0,3 (£0,1) I/nap volt a
psoriasisban szenvedo betegek I11. fazist vizsgélataiban. A rizankizumab atlagos eliminacids felezési
ideje psoriasisban szenvedo betegek I1I. fazisu vizsgalataiban 28-29 nap volt.

A rizankizumab, 1gG1 monoklonalis antitestként, varhatéan nem filtralédik ki glomerulus-filtracidval
a vesékben és nem vélasztodik ki intakt molekulaként a vizelettel.

Linearitas/nem linearitas

A rizankizumab lineéris farmakokinetikat mutat, szisztémas expozicidja (Cmax €s AUC)
hozzévetdlegesen dozisaranyosan emelkedik az egészséges vizsgalati alanyoknal vagy a psoriasisban
szenvedd betegeknél subcutan alkalmazott vizsgalt, 18-300 mg-os vagy 0,251 mg/ttkg-os
dozistartomanyok esetén.

Gyoqgyszerkolcsdnhatasok

Egy interakcios vizsgalatban plakkos psoriasisban szenvedd betegek bevonasaval értékelték a
rizankizumab ismételt beadasanak hatéasat a citokrém P450- (CYP) érzékeny teszt-szubsztratok
farmakokinetikajara. A koffein (CYP1A2-szubsztrat), a warfarin (CYP2C9-szubsztrat), az omeprazol
(CYP2C19-szubsztrat), a metoprolol (CYP2D6-szubsztrat) és a midazolam (CYP3A-szubsztrat)
expozicidja a rizankizumab-kezelést kovetden a kezelés elbtti expozicidhoz hasonlo volt, mely arra
utal, hogy nincs klinikailag jelentds interakcid ezen enzimeken keresztiil.

“ gy

az egyidejlleg alkalmazottkezelések, melyeket néhany plakkos psorasisban vagy arthritis
psoriaticaban szenvedo beteg a klinikai vizsgalatok soran alkalmazott.

Kildnleges betegcsoportok

Gvermekek és serdiilék

A rizankizumab farmakokinetikajat gyermekek és serdiil6k esetében nem allapitottdk meg.
1dosek

A 2234 plakkos psoriasisban szenvedd, rizankizumabbal kezelt beteg koziil 243 volt 65 éves vagy
id6ésebb, €s 24 volt 75 éves vagy idOsebb. Az 1542 arthritis psoriaticaban szenvedd, rizankizumabbal
kezelt beteg koziil 246 volt 65 éves vagy idOsebb, és 34 volt 75 éves vagy iddsebb. Nem tapasztaltak

s

vizsgélati alanyok esetében.
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Vese- vagy majkarosodasban szenvedo betegek

Nem veégeztek specifikus vizsgéalatokat a vese- vagy majkarosodas rizankizumab farmakokinetikai
tulajdonsagaira gyakorolt hatdsanak meghatarozasara. Populdcidszintii farmakokinetikai elemzések
alapjan a szérum kreatinin-szint, a kreatinin clearance vagy a majfunckiés markerek
(GPT/GOT/bilirubin) nem gyakoroltak jelentds hatast a rizankizumab clearance-re plakkos
psoriasisban vagy arthritis psoriaticaban szenvedd betegek esetén.

A rizankizumab, monoklondlis IgG1 antitestként foleg intracellularis katabolizmus titjan
metabolizalodik, és nem varhatd, hogy a méj citokrom P450 enzimek altal metabolizalodjon vagy a
vesén keresztul eliminalddjon.

Testtémeg

A rizankizumab clearance-e és megoszlasi térfogata a testtémeggel névekszik, amely a nagy
testtomegl (> 130 kg) vizsgalati alanyoknal csokkent hatdsossaghoz vezethet. Azonban ez a
megfigyelés korlatozott sz&mu vizsgalati alany adatain alapszik. A jelenlegi ajanlas szerint nincs
szlikség dézismodositasra a testtdmeg alapjan.

Nem vagy rassz

Plakkos psoriasisban vagy arthritis psoriaticdban szenvedo felnétt betegek esetén a rizankizumab
clearance-ét és eloszlasi térfogatat nem befolyasolta szignifikansan a nem vagy a rassz. Egy klinikai
farmakokinetikai vizsgéalatban nem figyeltek meg klinikailag jelentds kiilonbségeket a rizankizumab
expozicidjaban a kinai vagy japan vizsgalati alanyoknal a kaukazusi rasszhoz tartozo vizsgalati
alanyokhoz viszonyitva.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem igazoltak kulonleges veszélyt az emberre nézve a nem klinikai adatok, melyek ismételt dozisu
toxicitasvizsgalatokon alapultak, ideértve a farmakoldgiai biztonsdgossagi értékeléseket, és a
cynomolgus majmokon végzett reproduktiv és fejlodési toxicitasi vizsgalatokat, melyeket heti

50 mg/ttkg-s dozissal vegeztek (a maximalis ajanlott human dézison [MRHD] alapulé klinikai
expozicid 70-szeresét eredményezo adag).

A rizankizumabbal mutagenitasi és karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. A cynomolgus
majmokon legfeljebb heti 50 mg/ttkg-s dézissal (az MRHD-n alapuld klinikai expozicié 70-szerese)
végzett 26 hetes toxikologiai vizsgalatban nem észleltek pre-neoplasztikus vagy neoplasztikus
léziokat, sem karos immuntoxicitasi vagy cardiovascularis hatasokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eloretdltott injekeids tollban és eloretoltott fecskendoben

Natrium-acetat-trihidrat
Ecetsav
Trehal6z-dihidrat
Poliszorbat 20
Injekcidhoz val6 viz

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskendében

Dinatirum-szukcinat-hexahidrat
Borostyankdsav
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Szorbit

Poliszorbat 20

Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hitoszekrényben (2 °C-8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eléretoltott injekcios toll, illetve az eldretoltott fecskendd(k) a

dobozban tarolanddk.

A Skyrizi 150 mg eldretoltott injekcids tollat vagy eldretoltott fecskendot hiitdszekrényen kiviil
(maximum 25 °C-on) legfeljebb 24 6ran keresztiil lehet tarolni az eredeti dobozban, fénytdl védve.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

Eloretoltott iiveg fecskendd, eloretdltott injekceids tollba beszerelve, automatikus tiivédovel.

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendében

Eloretoltott tiveg fecskendd, rogzitett tiivel és tiivedo kupakkal, automatikus tiivédoével felszerelve.

A Skyrizi 150 mg 1 db eldéretoltott injekeids tollat vagy 1 db eldretdltott fecskendot tartalmazo
csomagolasban kaphat6.

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben

Eloretoltott tiveg fecskendd, rogzitett tiivel és tiivedo kupakkal, automatikus tiivédével felszerelve.

A Skyrizi 75 mg 2 db eldretoltdtt fecskendot €s 2 db alkoholos torldkendét tartalmazo csomagolasban
kaphato.

Nem feltétlentl mindegyik valtozat keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

Az injekci6 beadasa el6tt a betegek vegyék ki a dobozt a hiitészekrénybdl és hagyjak, hogy az elérje a
szobahomérsékletet, kdzvetlen napfénytol védve (30-90 percig), az eldretdltott injekcids toll dobozbol
valo kivétele nélkdl.

Az oldatnak szintelennek vagy sarganak, és tisztanak vagy enyhén opalosnak kell lennie.

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendében
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Az injekci6 beadasa el6tt a betegek vegyék ki a dobozt a hiitészekrénybdl, és hagyjak, hogy az elérje a
szobahOmérsékletet, kdzvetlen napfénytdl védve (15-30 percig), az eléretoltott fecskendd dobozbol
valo kivétele nélkdl.

Az oldatnak szintelennek vagy sarganak, és tisztanak vagy enyhén opalosnak kell lennie.

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendében

Az injekci6 beadasa el6tt a betegek vegyék ki a dobozt a hiitészekrénybdl, és hagyjdk, hogy az elérje a
szobahdmeérsékletet, kdzvetlen napfénytdl védve (15 —30 percig), az eloretoltott fecskendd dobozbol
vald kivétele nélkul.

Az oldatnak szintelennek vagy halvanyséarganak, és tisztanak vagy enyhén opéalosnak kell lennie.

A teljes 150 mg-os dozishoz két eldretdltott fecskenddt kell alkalmazni.

Altalanos kiildnleges 6vintézkedések

Az alkalmazas el6tt javasolt az eldretdltott injekceios toll vagy az eldretoltdtt fecskendd vizudlis
ellenérzése. Néhany atlatszo vagy fehér, a készitmény gyartasa soran képzodott részecskét
tartalmazhat az oldat. A Skyrizi nem hasznalhato fel, ha az oldat zavaros vagy elszinez6dott, vagy
nagyméretl részecskéket tartalmaz. Ne razza fel az eloretoltott injekcids tollat vagy az eléretoltott
fecskendot.

Részletes hasznalati utasitas a betegtajékoztatéban talalhato.

Minden eldretoltott injekcios tollat vagy eldretdltott fecskendot kizarolag csak egyszer szabad
felhasznalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

EU/1/19/1361/002

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendében

EU/1/19/1361/003

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben

EU/1/19/1361/001

21



9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. aprilis 26.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdinak neve és cime

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Str. 65

88397 Biberach a.d.R

Németorszag

és

AbbVie Bioresearch Center Inc.
100 Research Drive

Worcester

MA 01605

USA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

AbbVie S.r.l.

148, Pontina Km 52 snc
04011

Campoverde di Aprilia (LT)
OLASZORSZAG

és

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen
NEMETORSZAG

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,

4.2 pont).

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-

idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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e Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalombahozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, ktelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

e haaz Eurdpai Gyogyszeriigynokseg ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacié érkezik, amely az elény/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizéalasra iranyuld) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eldretdltdtt injekceids tollban
rizankizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg rizankizumab 1 ml oldatban eléret6ltott injekcios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehaldz-dihidréat, poliszorbat 20 és injekcidhoz val6
viz. Tovabbi informéacidkért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db eldretoltott injekeios toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Bor ala torténo beadasra

Kizarolag egyszeri alkalmazésra.

Itt nyilik

A Skyrizivel kapcsolatos tovabbi informéacioért és segitségért latogasson el a www.skyrizi.eu

weboldalra vagy szkennelje be ezt a kddot.
QR-kod

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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http://www.skyrizi.eu/

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott injekeios tollat tartsa a dobozéban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszéag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

skyrizi 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Skyrizi 150 mg injekcio
rizankizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eldretoltdtt fecskendében
rizankizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg rizankizumab 1 ml oldatban eldreto6ltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehaldz-dihidréat, poliszorbat 20 és injekcidhoz val6
viz. Tovabbi informéacidkért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
1 db eldretoltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Bor ala torténo beadasra

Kizarolag egyszeri alkalmazésra.

Itt nyilik

A Skyrizivel kapcsolatos tovabbi informéacioért és segitségért latogasson el a www.skyrizi.eu

weboldalra vagy szkennelje be ezt a kddot.
QR-kod

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszéag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

skyrizi 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FECSKENDO TASAKJA

1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 150 mg oldatos injekcid eldretoltdtt fecskenddben
rizankizumab

‘ 2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AbbVie (logo)

| 3. LEJARATIIDO

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

| 5. EGYEB INFORMACIOK

Bor ala torténo beadasra
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Skyrizi 150 mg injekcio
rizankizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 75 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben
rizankizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg rizankizumab 0,83 ml oldatban eléretdltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: dinatrium-szukcinat-hexahidrat, borostyankdsav, szorbit, poliszorbat 20 és injekcidhoz
valo viz. Tovéabbi informaciokért olvassa el a betegtajéekoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio
2 db eldretoltott fecskendd
2 db alkoholos torlokend6

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra

Kizarblag egyszeri alkalmazasra.

Itt nyilik

A Skyrizivel kapcsolatos tovabbi informéacioért és segitségért latogasson el a www.skyrizi.eu
weboldalra vagy szkennelje be ezt a kddot.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

37



http://www.skyrizi.eu/

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszéag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1361/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

skyrizi 75 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA HATOLDALAN LEVO SZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Skyrizi 75 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben
rizankizumab

‘ 2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AbbVie (logo)

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Bor ala tortén6 beadasra
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Skyrizi 75 mg injekcio
rizankizumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara
Skyrizi 150 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban

rizankizumab

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1) gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének maodjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajéekoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Skyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Skyrizi alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Alkalmazési Gtmutato

NogkwhE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Skyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Skyrizi hatéanyaga a rizankizumab.
A Skyrizit az al&bbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzék:

o Pikkelysomor (plakkos pszoriazis)
e Pszoriazisos izileti gyulladas (artritisz pszoriatika)

Hogyan hat a Skyrizi?
Ez a gyogyszer Ggy hat, hogy gatolja a szervezetben 1évd, IL-23-nak nevezett, gyulladast okozo
fehérje aktivitasat.

Pikkelysémor

A Skyrizi kozepesen sulyos, stlyos pikkelysomor (plakkos pszoriazis) kezelésére szolgal felndtteknél.
A Skyrizi csokkenti a gyulladést és igy csokkenteni tudja a pikkelysomor tiineteit, példaul az égd
érzést, viszketést, fajdalmat, borpirt és hamlast.

Pszoriazisos izileti gyulladas

A Skyrizit pszoriazisos iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika) kezelésére alkalmazzak felndtteknél. A
pszoriazisos izleti gyulladas egy olyan betegség, ami izileti gyulladast és pikkelysomaort okoz. Ha On
aktiv pszoriazisos iziileti gyulladdsban szenved, eldszor lehet, hogy més gyogyszereket fognak Onnél

43



alkalmazni. Ha ezek a gyogyszerek nem hatnak megfeleléen, akkor fog Skyrizit kapni, dGnmagaban,
vagy mas gyogyszerekkel egyiitt a pszoriazisos izlleti gyulladas kezeléseére.

A Skyrizi csokkenti a gyulladast, igy csokkenteni tudja a fajdalmat, merevséget és duzzanatot az
iztiletek koriil és az iziiletekben, illetve a gerinc fijdalmat és merevségét, a pszoriazisos borkiiitést, a
pszoriazisos kdrémkarosodast, és lassithatja a csontok és a porcok karosodasat az izlletekben. Ezek a
hatasok megkodnnyithetik a norméalis mindennapi tevékenységeket, csokkenthetik a faradtsagot és
javithatjak az életmindséget.

2. Tudnivalok a Skyrizi alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Skyrizit:
. ha allergias a rizankizumabra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.
. ha olyan fert6zése van, ideértve az aktiv tuberkuldzist, amit az orvosa jelentdsnek tart.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Skyrizi alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel:

o ha On jelenleg fertdzésben szenved, vagy olyan fertdzése van, ami rendszeresen visszatér,
o ha Onnek tuberkulézisa (TBC) van,
o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy védéoltds beadatéasat tervezi. Bizonyos tipust

védboltasokat nem kaphat meg a Skyrizi-kezelés soran.

Fontos, hogy feljegyezze az Onnek beadott Skyrizi gyartasi tétel szamat.

Minden alkalommal, amikor 0j doboz Skyrizit vesz elo, irja fel az aznapi datumot és a gyartasi tétel
szamat (amely a csomagolason a ,,Lot” szé utan olvashatd), és tarolja ezeket az informéacidkat
biztonsagos helyen.

Allergias reakciok

Mondja el kezel6orvosanak, vagy azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergids reakcié barmilyen
tlinetét észleli a Skyrizi alkalmazasa kozben, példaul:

o nehézlégzés vagy nyelési nehézség

) az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa

o erds borviszketés, vords borkiiitésekkel vagy kiemelkedd dudorokkal

Gyermekek és serdiilok
A Skyrizi nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara. Ennek az az oka, hogy a
Skyrizit ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Skyrizi

Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert

o a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A Skyrizi
alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipust véddoltasokat kapnia.

Ha valamiben nem biztos, kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert a Skyrizi-kezelés el6tt és a kezelés sordn.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Amennyiben terhes, gy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket tervez, kérje kezeldorvosa
tanacsat ennek a gyogyszernek az alkalmazasa el6tt. Ez azért van, mert nem ismert, hogy a gyogyszer
milyen hatassal lesz a babara.

44



Ha On teherbe eshet, fogamzasgatlast kell alkalmaznia a gyogyszer alkalmazasa soran és a Skyrizi
utolso adagjat kovetden legalabb 21 hétig.

Ha On szoptat, vagy szoptatast tervez, beszéljen kezeldorvosaval a gydgyszer alkalmazasa elétt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Skyrizi befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

A Skyrizi natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eldret6ltdtt injekcios tollanként,
azaz gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

A gyogyszert injekcio formajaban kell beadni, bor ala (igynevezett ,,szubkutan injekcio”).
Mennyi Skyrizit kell alkalmazni?

A készitmény egy adagja 150 mg, egy injekcié formajaban beadva. Az els6 adag utdn 4 héttel kell
beadni a kdvetkezd adagot, majd pedig 12 hetente a tovabbi adagokat.

On és az On kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember fogja
megitélni, hogy beadhatja-e sajat maganak az injekcidt. Ne adja be sajat magéanak az injekciot, amig
nem tanitotta meg erre a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember. Gondozoja
szintén beadhatja Onnek az injekciot az oktatast kovetden.

Olvassa el a betegtajékoztato végén talalhaté 7. pontot (Alkalmazasi itmutaté), miel6tt beadja
sajat maganak a Skyrizi injekciot.

Ha az el6irtnal tobb Skyrizit alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Skyrizit kapott, vagy ha az adagot az eléirtnal hamarabb adtak be, beszéljen
kezelGorvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a Skyrizit

Ha elfelejtette beadni a Skyrizit, adja be a kdvetkezd adagot rogtdn, amikor eszébe jutott. Beszéljen
kezelGorvosaval, ha nem biztos benne, mit tegyen.

Ha id6 eldtt abbahagyja a Skyrizi alkalmazasat

Ne hagyja abba a Skyrizi alkalmazasat, anélkiil, hogy kezeldorvosaval elétte megbeszélte volna. Ha
abbahagyja a kezelést, tinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges melléekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Sulyos mellékhatasok
Ko6z0lje kezeldorvosaval vagy kérjen azonnal orvosi segitséget, ha sulyos fert6zés tiineteit észleli, mint
példaul:

. laz, influenzaszert tiinetek, éjszakai izzadas;
o faradtsagérzés, nehézlégzes, nem mualo kéhogés;
o meleg, vords és fajdalmas bor, vagy fajdalmas, holyagos borkitités.

Kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy folytathatja-e a Skyrizi alkalmazésat.

Tovabbi mellékhatasok
Ko6z0lje kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
az alabbi mellékhatasok kozil barmit eszlel:

Nagyon gyakori: 10 beteg kdzil tébb mint 1-et érinthet:
o fels6 léguti fert6zések olyan tiinetekkel, mint torokfajas és orrdugulas.

Gyakori: 10 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet:

o faradtsagérzés;

a bor gombas fert6zése;

az injekcid beaddasi helyén fellépd borreakeid (mint példaul borpir vagy fajdalom);
viszketes;

fejfajas.

Nem gyakori: 100 beteg kdzl legfeljebb 1-et érinthet:
. apro, kiemelkedd, voros borkiiitések.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt, barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az elbretoltott injekcios toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza
ezt a gyégyszert.

Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott injekeios tollat tartsa az eredeti dobozban.

Ha sziikséges, az eléretoltott injekceios tollat hiitdszekrényen kiviil is tarolhatja (legfeljebb 25 °C-on),
legfeljebb 24 oraig az eredeti dobozaban a fénytdl valo védelem érdekében.

Ne hasznalja fel ezt a gyogyszert, ha a folyadék zavaros, pelyheket vagy nagyméretii részecskéket
tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Skyrizi?

e A készitmény hatéanyaga a rizankizumab. Minden eldretoltdtt injekeios toll 150 mg

rizankizumabot tartalmaz 1 ml oldatban.

e  Egyéb Osszetevok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehal6z-dihidrat, poliszorbat 20 és

injekcidhoz valé viz.

Milyen a Skyrizi kulleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Skyrizi tiszta, szintelen vagy sarga oldat eldretdltott injekcids tollban. Az oldat tartalmazhat apro

fehér vagy atlatszo részecskeket.

Minden doboz egy eldretoltott injekcids tollat tartalmaz.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarto

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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 DPAPMAKEYTIKH A.E.
Tnh: +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 22983201

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



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

France
AbbVie
Tél: +33(0) 14560 1300

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

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

island
Vistor hf.
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

Polska
AbbVie Polska 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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyeéb informécitforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

A gyogyszerr6l részletes és frissitett informacio elérhet6 az alabb vagy a kiilso faltkartonon megtalalhato
QR-kod okostelefonnal torténd beszkennelésével. Ugyanez az informdcio elérhetd a kovetkezd webcimen:

Www.skyrizi.eu
QR-kod

A betegtdjékoztatd meghallgatasanak, <Braille irdssal>, <nagymeéretii bettikkel> késziilt vagy <audio>

véltozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalombahozatali engedély jogosultjanak helyi

képvisel6jéhez.

7. Alkalmazasi Utmutato

Kérjiik, olvassa végig a 7. pontot, mielott alkalmazza a Skyrizit!

Skyrizi eléretoltott injekcios toll
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Sotétszurke kupak
(Csak kozvetlenul az injekcio
Z.01d aktivalo gomb Ablak T beadasa elétt tavolitsa el)

Sziirke markolat Fehér tiiboritas

Fontos tudni, miel6tt beadja a Skyrizit

Mielé6tt beadnd az injekciot, oktatast kell kapnia a Skyrizi beadasarol. Beszéljen
kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
segitségre van sziiksége.

Jeldlje be a naptardban a datumokat, hogy tudja, mikor kell legkdzelebb beadnia a Skyrizit.
A gyogyszer fénytdl valo védelmének érdekében tartsa a Skyrizit az eredeti dobozaban a
felhasznalasig.

Beadas el6tt vegye ki a dobozt a hiitdszekrénybdl, és hagyja szobahémérsékleten 30-90 percig,
kozvetlen napfénytdl védve.

Ne adja be az injekciot, ha az ablakon at megtekintve a folyadék zavaros, illetve pelyhes
csapadékot vagy nagy részecskéket tartalmaz. Az oldatnak szintelennek vagy sarganak kell
lennie, és tartalmazhat apro, fehér vagy atlatszd részecskéket.

Ne rdzza 0ssze az injekcios tollat.

A sotétsziirke kupakot csak kozvetleniil a felhasznalas elott tavolitsa el.

Vigye vissza a gyogyszert a gyogyszertarba:

ha a lejarati id6 (EXP) elmult;

ha a folyadék barmikor megfagyott (még akkor is, ha mar felengedett);
ha az injekcids toll leesett vagy sérlt;

ha a doboz perforacioi sériltek.

A Skyrizi alkalmazasakor minden alkalommal kdvesse az alabbi l1épéseket!

1. 1épés Beadas el6tt vegye ki a dobozt a

hiitészekrénybdl, és hagyja
szobah6émérsékleten 30-90 percig, kbzvetlen
napfénytol védve.

« Ne vegye ki az injekcios tollat a
dobozabdl, amig varja, hogy a Skyrizi
szobahomérsékletiire melegedjen.

« A Skyrizit semmilyen egyéb médon ne
melegitse. Ne melegitse példaul
mikrohullamu siitében vagy forr6 vizben.

« Ne hasznalja fel az injekcids tollat, ha a
folyadék barmikor megfagyott (még akkor
se, ha mar felengedett).
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2. lépés

Helyezze egy tiszta, sima feluletre a

kovetkezoket:

o 1 eléretdltott injekcios toll

« 1 alkoholos torl6 (nem része a
csomagolasnak)

« 1 vattacsomé vagy gézlap (nem része a
csomagolasnak)

o Specialis hulladékgyiijté edény (nem része
a csomagolasnak)

Mossa meg és széritsa meg a kezét.

3. lépés

Beadaési helyek

Beadasi helyek

Valasszon beadési helyet az alabbi 3

lehetdség koziil:

« bal combjanak eliilsd része

« jobb combjanak eliilsé része

« hasfala, legalabb 5 cm tavolsagra a
koldokétol.

A beadas el6tt korkords mozdulattal torolje
le az injekcid beadasanak helyét az alkoholos
torlével.

« Ne érintse meg az injekcio beadési helyét
annak megtisztitasa utan, és ne is fujjon ra
arra. Varja meg, hogy a bér megszaradjon,
mieldtt beadnd az injekcidt.

« Ne ruhan keresztul adja be az injekciot.

« Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol
a bor fajdalmas, sériilt, vords, kemény,
heges, vagy ahol striak vannak.

« Ne adja be az injekciot pikkelysémoros
terdletre.

4. 1épés
Ellendrizze a folyadékot

Tartsa az injekcids tollat a sotétsziirke

kupakkal felfelé, ahogy a képen lathato.

« Egyenesen felfelé huzva tavolitsa el a
sOtétsziirke kupakot.

« Dobja ki a sotétsziirke kupakot.

Ellendrizze a folyadékot az ablakon
keresztul.

« Normalis, ha buborékokat lat a
folyadékban.

« Az oldatnak szintelennek vagy sarganak
kell lennie, és tartalmazhat apro, fehér
vagy szintelen részecskéket.

« Ne hasznalja, ha az oldat zavaros, illetve
pelyhes csapadékot vagy nagy
részecskéket tartalmaz.
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5. lépés
Hasfal vagy comb

Fogja meg az injekcios tollat oly modon,
hogy az ujjai a szuirke markolaton legyenek.

Forditsa Ggy az injekcios tollat, hogy a fehér
tiiboritas a tervezett beadasi hely fele
nézzen, és On lassa a z6ld aktivaldgombot.

Finoman csipje Ossze a bort a beadasi
helyen, hogy kissé kiemelkedjen, és tartsa
mozdulatlanul.

Helyezze a fehér tiiboritast merdlegesen
(90°-0s szogben) a kiemelkedo borre.

6. [épés

Els6 kattanas 15 masodperc

Tartsa gy az injekcios tollat, hogy lassa a
z6ld aktivalégombot és az ablakot.

Nyomja az injekcios tollat a kiemelkedd

boérhoz, és tartsa odanyomva.

« Az injekcio6s toll csak akkor fog miikodni,
ha a zold aktivalogomb megnyomasa eldtt
a fehér tliboritas mar neki van nyomva a
bornek.

Nyomja meg a z6ld aktivalbgombot, és tartsa

ebben a helyzetben az injekcids tollat

15 masodpercig.

« Hallhat¢ kattanas jelzi a befecskendezés
kezdeteét.

7. 1épés

Masodik kattanas

Sérga jelzés

Tartsa a beadasi helyhez nyomva az
injekcios tollat.

A befecskendezés akkor fejez6dott be, ha:
« az injekcios toll méasodszor is kattant vagy
« az ablakot kitoltotte a sarga jelzés.

Ez akér 15 masodpercig is eltarthat.
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8. lépés

Tiivédo

Amikor befejez6dott a befecskendezés,
lassan htizza el az injekcids tollat a bortol.

A fehér tliboritas befedi a tii hegyét, és ijabb
kattanas hallatszik.

Az injekcio beadésa utan helyezzen egy
vattacsomot vagy gézlapot a beadas helyére.

« Ne dorzsolje a beadas helyét.
« Enyhe vérzés az injekcié beaddsanak
helyén el6fordulhat. Ez normalis.

9. lépés

Kdzvetlenil a beadas utan dobja a hasznalt
injekcios tollat a specialis hulladékgytijto
edénybe.

« Ne dobja a héaztartasi hulladékba a
hasznalt injekcids tollat.

» Kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi
szakember el fogja mondani Onnek, mi a
teend6 a megtelt specialis hulladékgytijtd
edénnyel.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara
Skyrizi 150 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében

rizankizumab

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1) gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének maodjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajéekoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Skyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Skyrizi alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Alkalmazési Gtmutato

NogkwhE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Skyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Skyrizi hatéanyaga a rizankizumab.
A Skyrizit az al&bbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzék:

. Pikkelysomor (plakkos pszoriazis)
o Pszoridzisos izlleti gyulladas (artritisz pszoriatika)

Hogyan hat a Skyrizi?
Ez a gyogyszer Ggy hat, hogy gatolja a szervezetben 1évd, IL-23-nak nevezett, gyulladast okozo
fehérje aktivitasat.

Pikkelysémor

A Skyrizi kozepesen sulyos, stlyos pikkelysomor (plakkos pszoriazis) kezelésére szolgal felndtteknél.
A Skyrizi csokkenti a gyulladést és igy csokkenteni tudja a pikkelysomor tiineteit, példaul az égd
érzést, viszketést, fajdalmat, borpirt és hamlast.

Pszoriazisos izileti gyulladas

A Skyrizit pszoriazisos iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika) kezelésére alkalmazzak felndtteknél. A
pszoriazisos izleti gyulladas egy olyan betegség, ami izileti gyulladast és pikkelysomaort okoz. Ha On
aktiv pszoriazisos iziileti gyulladdsban szenved, eldszor lehet, hogy més gyogyszereket fognak Onnél
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alkalmazni. Ha ezek a gyogyszerek nem hatnak megfeleléen, akkor fog Skyrizit kapni, dGnmagaban,
vagy mas gyogyszerekkel egyiitt a pszoriazisos izlleti gyulladas kezeléseére.

A Skyrizi csokkenti a gyulladast, igy csokkenteni tudja a fajdalmat, merevséget, és duzzanatot az
iztiletek koriil és az iziiletekben, illetve a gerinc fijdalmat és merevségét, a pszoriazisos borkiiitést, a
pszoriazisos kdrémkarosodast, és lassithatja a csontok és a porcok karosodasat az izlletekben. Ezek a
hatasok megkodnnyithetik a norméalis mindennapi tevékenységeket, csokkenthetik a faradtsagot és
javithatjak az életmindséget.

2. Tudnivalok a Skyrizi alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Skyrizit:
. ha allergias a rizankizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;
. ha olyan fert6zése van, ideértve az aktiv tuberkuldzist, amit az orvosa jelentdsnek tart.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Skyrizi alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel:

. ha On jelenleg fertdzésben szenved, vagy olyan fertézése van, ami rendszeresen visszatér;
o ha Onnek tuberkulézisa (TBC) van;
. ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy véddoltas beadatasat tervezi. Bizonyos tipust

védooltasokat nem kaphat meg a Skyrizi-kezelés soran.

Fontos, hogy feljegyezze az Onnek beadott Skyrizi gyartasi tétel szamat.

Minden alkalommal, amikor 0j doboz Skyrizit vesz el0, irja fel az aznapi datumot és a gyartasi tétel
szamat (amely a csomagolason a ,,Lot” sz6 utdn olvashato), és tarolja ezeket az informaciokat
biztonsagos helyen.

Allergiés reakcidk

Mondja el kezeldorvosanak, vagy azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergids reakcio barmilyen
tinetét észleli a Skyrizi alkalmazésa kdzben, példaul:

o nehézlégzés vagy nyelési nehézség;

o az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;

. erds borviszketés, voros borkiiitésekkel vagy kiemelkedé dudorokkal.

Gyermekek és serdiilok
A Skyrizi nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara. Ennek az az oka, hogy a
Skyrizit ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyeb gyogyszerek és a Skyrizi

Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert

o a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A Skyrizi
alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipust véddoltasokat kapnia.

Ha valamiben nem biztos, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert a Skyrizi-kezelés el6tt és a kezelés soran.

Terhesség, szoptatés és termékenység

Amennyiben terhes, igy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket tervez, kérje kezeléorvosa
tanacsat ennek a gyogyszernek az alkalmazasa el6tt. Ez azért van, mert nem ismert, hogy a gydgyszer
milyen hatassal lesz a babara.

Ha On teherbe eshet, fogamzasgatlast kell alkalmaznia a gyogyszer alkalmazasa soran és a Skyrizi
utolso adagjat kovetden legalabb 21 hétig.
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Ha On szoptat, vagy szoptatast tervez, beszéljen kezeldorvosaval a gydgyszer alkalmazasa el6tt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinti, hogy a Skyrizi befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

A Skyrizi natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eléretoltott fecskenddnként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

A gyobgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

A gyogyszert injekcio formajaban kell beadni, bor ala (igynevezett ,,szubkutan injekcio”).
Mennyi Skyrizit kell alkalmazni?

A készitmény egy adagja 150 mg, egy injekcid formajaban beadva. Az els6 adag utan 4 héttel kell
beadni a kdvetkez6 adagot, majd pedig 12 hetente a tovabbi adagokat.

On ¢és az On kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember fogja
megitélni, hogy beadhatja-e sajat maganak az injekciot. Ne adja be sajat maganak az injekciot, amig
nem tanitotta meg erre a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember. Gondozoja
szintén beadhatja Onnek az injekciot az oktatast kovetden.

Olvassa el a betegtajékoztato végén talalhato 7. pontot (Alkalmazasi itmutatd), mielott beadja
sajat maganak a Skyrizi injekciot.

Ha az eléirtnal tobb Skyrizit alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Skyrizit kapott, vagy ha az adagot az eldirtnal hamarabb adték be, beszéljen
kezel6orvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a Skyrizit
Ha elfelejtette beadni a Skyrizit, adja be a kdvetkezd adagot rogton, amikor eszébe jutott. Beszéljen
kezeldorvosaval, ha nem biztos benne, mit tegyen.

Ha id6 elott abbahagyja a Skyrizi alkalmazasat

Ne hagyja abba a Skyrizi alkalmazasat, anélkiil, hogy kezeldorvosaval eldtte megbeszélte volna. Ha
abbahagyja a kezelést, tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok
Kozolje kezeldorvosaval vagy kérjen azonnal orvosi segitséget, ha stlyos fert6zés tiineteit észleli, mint

példaul:
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° laz, influenzaszerd tiinetek, éjszakai izzadas;
o faradtsagérzés, nehézlégzés, nem muld kéhogés;
o meleg, vords €s fajdalmas bor, vagy fajdalmas, holyagos borkiiités.

Kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy folytathatja-e a Skyrizi alkalmazasat.

Tovabbi mellékhatasok
Kozolje kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozéasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
az alabbi mellékhatasok kozil barmit eszlel:

Nagyon gyakori: 10 beteg kézul tdbb mint 1-et érinthet:
o fels6 léguti fert6zések olyan tiinetekkel, mint torokfajas és orrdugulas.

Gyakori: 10 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet:

o faradtsagérzés;

a bor gombas fert6zése;

az injekcid beadasi helyén fellép6 borreakcid (mint példaul bérpir vagy fajdalom);
viszketés;

fejfajas.

Nem gyakori: 100 beteg kdzl legfeljebb 1-et érinthet:
. apro, kiemelkedd, voros borkiiitések.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt, barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az eldretoltott fecskendd cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert.

Hiitészekrényben (2 °C—8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa az eredeti dobozban.

Ha sziikséges, az eldretoltott injekceios tollat hiitészekrényen kiviil is tarolhatja (legfeljebb 25 °C-on),
legfeljebb 24 6raig az eredeti dobozaban a fénytdl valo védelem érdekében.

Ne hasznalja fel ezt a gydgyszert, ha a folyadék zavaros, pelyheket vagy nagyméretii részecskéket
tartalmaz.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Skyrizi?

o A készitmény hatéanyaga a rizankizumab. Minden eléretoltott fecskendd 150 mg rizankizumabot
tartalmaz 1 ml oldatban.

e  Egyéb Osszetevok: natrium-acetat-trihidrat, ecetsav, trehal6z-dihidrat, poliszorbat 20 és
injekcidhoz valé viz.

Milyen a Skyrizi kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolés?
A Skyrizi tiszta, szintelen vagy sarga oldat eldretdltott fecskenddben, tiivédovel. Az oldat tartalmazhat
apro fehér vagy atlatszo részecskéket.

Minden doboz egy eldretdltott fecskendot tartalmaz.
A forgalombahozatali engedély jogosultja

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyarto

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOOJ AbbVie SA
Tem: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.o. AbbVie Kift.
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 22983201
Deutschland Nederland
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0
Eesti Norge
AbbVie OU AbbVie AS
Tel: +372 623 1011 TIf: +47 67 81 80 00
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Elrada

AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

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

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 14560 1300

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

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

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Polska 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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

A gyobgyszerr0l részletes és frissitett informacid elérhetd az alabb vagy a kiils6 faltkartonon megtalalhat6
QR-kod okostelefonnal torténd beszkennelésével. Ugyanez az informdcio elérhetd a kovetkezd webcimen:
www.skyrizi.eu

QR-kod

A betegtdjékoztatd meghallgatasanak, <Braille irdssal>, <nagymeéretii betlikkel> késziilt vagy <audio>

valtozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalombahozatali engedély jogosultjanak helyi
képvisel6jéhez.

58


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

7. Alkalmazasi utmutato
Kérjiik, olvassa végig a 7. pontot, mielott alkalmazza a Skyrizit!
Skyrizi eloretoltott fecskendo

Dugattyu Ujjtamasz Tivédo tok

Fecskendotest

Fontos tudni, miel6tt beadja a Skyrizit

o Miel6tt beadna az injekciot, oktatast kell kapnia a Skyrizi beadasarol. Beszéljen
kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, ha
segitségre van sziiksége.

o JelOlje be a naptaraban a datumokat, hogy tudja, mikor kell legk6zelebb beadnia a Skyrizit.

. A gyobgyszer fénytdl vald védelmének érdekében tartsa a Skyrizit az eredeti dobozaban a
felhasznalésig.

o Ne adja be az injekciot, ha a folyadék zavaros, illetve pelyhes csapadékot vagy nagy
részecskéket tartalmaz. Az oldatnak szintelennek vagy sarganak kell lennie, és tartalmazhat
apro, fehér vagy atlatszo részecskéket.

. Ne razza 0ssze a fecskendot.

. A tlivédo tokot csak kozvetleniil a felhasznalas elott tavolitsa el.

Vigye vissza a gyogyszert a gyogyszertarba:

o ha a lejarati id6 (EXP) elmult;

o ha a folyadék barmikor megfagyott (még akkor is, ha mar felengedett);
o ha a fecskendd leesett vagy sériilt;

o ha a doboz perforécidi sériltek.

A kényelmes beadas érdekében: Beadas el6tt vegye ki a dobozt a hiitészekrénybél, és hagyja
szobahémérsékleten 15-30 percig, kézvetlen napfénytdl védve.

o A Skyrizit semmilyen egyéb modon ne melegitse (példaul mikrohulldmu siitdben vagy forrd
vizben).
. Tartsa a fecskend6t a dobozaban, amig készen nem all az injekcid beadasara.
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A Skyrizi alkalmazasakor minden alkalommal kdvesse az alabbi l1épéseket!

1. 1épés

Vegye ki az eldretoltott fecskendot a

kartontasakbdl az ujjtamasznal fogva.

 Ne a dugattyunal fogja meg a fecskend6t
és ne is hlzza meg a dugattyudt, amikor
kiveszi a fecskendét a tasakbol.

Helyezze egy tiszta, sima fellletre a

kovetkezoket:

« 1 eloretoltott fecskendd

« 1 alkoholos torl6 (nem része a
csomagolasnak)

. 1 vattacsomo vagy gézlap (nem része a
csomagolasnak)

« Specidlis hulladékgytijté edény (nem része
a csomagolasnak)

Mossa meg és szaritsa meg a kezét.

2. lépés

Beadaési helyek

Beadaési helyek

Vélasszon beadasi helyet az alabbi 3

lehetdség koziil:

« bal combjanak eliils6 része

« jobb combjanak eliilsé része

« hasfala, legalabb 5 cm tavolsagra a
koldokétol.

A beadas el6tt korkords mozdulattal tordlje
le az injekcid beadasanak helyét az alkoholos
torlével.

« Ne érintse meg az injekcid beadési helyét
annak megtisztitasa utan, és ne is fajjon ra
arra. Varja meg, hogy a bér megszaradjon,
miel6tt beadna az injekciot.

« Ne ruhan keresztil adja be az injekciot.

« Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol
a bor fajdalmas, sériilt, voros, kemény,
heges, vagy ahol striak vannak.

« Ne adja be az injekciot pikkelysomoros
tertletre.
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3. lépés

Ellendrizze a folyadékot

Tartsa a fecskendot a tiivédovel lefelé, ahogy
a képen lathato.

Ellendrizze a folyadékot a fecskenddben.

« Normalis, ha buborékokat lat az ablakban
« Az oldatnak szintelennek vagy sarganak
kell lennie, és tartalmazhat apro, fehér

vagy szintelen részecskéket.

« Ne hasznalja, ha az oldat zavaros, illetve
pelyhes csapadéekot vagy nagy
részecskéket tartalmaz

4. 1épés

A tlivédo eltavolitasa:

« Fogja meg a fecskendét az egyik kezével
az ujjtdmasz és a tlivédo tok kozott.

« Ovatosan huzza le a tiivédé tokot a masik
kezével.

« Ne fogja meg vagy hizza meg a dugattyt,
amikor eltavolitja a tiivédo tokot.

o A tli végén lathat egy folyadékeseppet. Ez
normalis.

« Dobja ki a tiivédé tokot.

» Ne érintse meg a kezével a tiit, illetve ne
hagyja, hogy a ti barmihez hozzaérjen.

5. lépés

Tartsa egy kézzel az eldretoltott fecskendot a
kdzepenél, a hiivelyk- és mutatéujja kozott,
mintha egy ceruzat fogna.

Finoman csipje 6ssze a megtisztitott
borfeliiletet a masik kezével és tartsa
mozdulatlanul.

Sztrja be a tiit a bérébe kortilbeliil 45 fokos
szdgben, egy gyors, rovid mozdulattal.
Tartsa a fecskend6t végig ugyanabban a
szogben.
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6. [épés

Tivedo

Lassan nyomja be a dugattyut, egészen
addig, amig az 6sszes folyadékot
befecskendezte.

Huzza ki a borébol a tiit, a fecskendot
ugyanolyan szdgben tartva.

Lassan vegye le hlvelykujjat a dugattyurol.

A tiit ekkor befedi a tlivédo.

o A tlivédo nem aktivalodik, amig az Gsszes
folyadék nincs befecskendezve.

« Beszéljen kezelborvosaval,
gybgyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha tigy
gondolja, nem kapta meg a teljes dozist.

Az injekcio beadési helyére helyezzen egy
vattacsomot vagy gézlapot és szoritsa ra
10 masodpercig.

Ne dorzsolje a beadas helyét. Enyhe vérzés
az injekcid beadasanak helyén el6fordulhat.
Ez normalis.

7. 1épés

Kdzvetlenil a beadas utan dobja a hasznalt
injekcios fecskendot a specialis
hulladékgytijté edénybe.

« Ne dobja a héaztartasi hulladékba a
hasznalt fecskendot.

« Kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi
szakember el fogja mondani Onnek, mi a
teendd a megtelt specialis hulladékgytijto
edénnyel.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara
Skyrizi 75 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

rizankizumab

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1) gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének maodjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajéekoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Skyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Skyrizi alkalmazésa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Alkalmazési Gtmutato

NogkwhE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Skyrizi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Skyrizi hatéanyaga a rizankizumab.
A Skyrizit az al&bbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzék:

. Pikkelysomor (plakkos pszoriazis)
o Pszoridzisos izlleti gyulladas (artritisz pszoriatika)

Hogyan hat a Skyrizi?
Ez a gyogyszer Ggy hat, hogy gatolja a szervezetben 1évd, IL-23-nak nevezett, gyulladast okozo
fehérje aktivitasat.

Pikkelysémor

A Skyrizi kozepesen sulyos, stlyos pikkelysomor (plakkos pszoriazis) kezelésére szolgal felndtteknél.
A Skyrizi csokkenti a gyulladést és igy csokkenteni tudja a pikkelysomor tiineteit, példaul az égd
érzést, viszketést, fajdalmat, borpirt és hamlast.

Pszoriazisos izileti gyulladas

A Skyrizit pszoriazisos iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika) kezelésére alkalmazzak felndtteknél. A
pszoriazisos izleti gyulladas egy olyan betegség, ami izileti gyulladast és pikkelysomaort okoz. Ha On
aktiv pszoriazisos iziileti gyulladdsban szenved, eldszor lehet, hogy més gyogyszereket fognak Onnél
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alkalmazni. Ha ezek a gyogyszerek nem hatnak megfeleléen, akkor fog Skyrizit kapni, dGnmagaban,
vagy mas gyogyszerekkel egyiitt a pszoriazisos izlleti gyulladas kezeléseére.

A Skyrizi csokkenti a gyulladast, igy csokkenteni tudja a fajdalmat, merevséget, és duzzanatot az
iztiletek koriil és az iziiletekben, illetve a gerinc fijdalmat és merevségét, a pszoriazisos borkiiitést, a
pszoriazisos kdrémkarosodast, és lassithatja a csontok és a porcok karosodasat az izlletekben. Ezek a
hatasok megkodnnyithetik a norméalis mindennapi tevékenységeket, csokkenthetik a faradtsagot és
javithatjak az életmindséget.

2. Tudnivalok a Skyrizi alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Skyrizit:
. ha allergias a rizankizumabra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére;
. ha olyan fert6zése van, ideértve az aktiv tuberkuldzist, amit az orvosa jelentdsnek tart.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Skyrizi alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel:

o ha On jelenleg fertdzésben szenved, vagy olyan fertdzése van, ami rendszeresen visszatér;
o ha Onnek tuberkuldzisa (TBC) van;
o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy védéoltds beadatéasat tervezi. Bizonyos tipust

védboltasokat nem kaphat meg a Skyrizi-kezelés soran.

Fontos, hogy feljegyezze az Onnek beadott Skyrizi gyartasi tétel szamat.

Minden alkalommal, amikor 0j doboz Skyrizit vesz elo, irja fel az aznapi datumot és a gyartasi tétel
szamat (amely a csomagolason a ,,Lot” szé utan olvashatd), és tarolja ezeket az informéacidkat
biztonsagos helyen.

Allergias reakciok

Mondja el kezel6orvosanak, vagy azonnal kérjen orvosi segitséget, ha allergids reakcié barmilyen
tlinetét észleli a Skyrizi alkalmazasa kozben, példaul:

o nehézlégzés vagy nyelési nehézség;

) az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;

o erds borviszketés, vords borkiiitésekkel vagy kiemelkedd dudorokkal.

Gyermekek és serdiilok
A Skyrizi nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara. Ennek az az oka, hogy a
Skyrizit ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Skyrizi

Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakembert

o a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A Skyrizi
alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipust véddoltasokat kapnia.

Ha valamiben nem biztos, kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert a Skyrizi-kezelés el6tt és a kezelés sordn.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Amennyiben terhes, gy gondolja, hogy terhes lehet, vagy gyermeket tervez, kérje kezeldorvosa
tanacsat ennek a gyogyszernek az alkalmazasa el6tt. Ez azért van, mert nem ismert, hogy a gyogyszer
milyen hatassal lesz a babara.
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Ha On teherbe eshet, fogamzasgatlast kell alkalmaznia a gyogyszer alkalmazasa soran és a Skyrizi
utolso adagjat kovetden legalabb 21 hétig.

Ha On szoptat, vagy szoptatast tervez, beszéljen kezeldorvosaval a gydgyszer alkalmazasa elétt.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Skyrizi befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez

szlikséges képességeit.

A Skyrizi szorbitot és natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 68 mg szorbitot tartalmaz 150 mg-os adagonként.

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 150 mg-os dozisonként, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Skyrizit?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

A gyogyszert két injekcid formajaban kell beadni, bor ala (igynevezett ,,szubkutan injekcio™).

Mennyi Skyrizit kell alkalmazni?

A készitmény adagja 150 mg, két 75 mg-os injekci6 forméajaban beadva.

Mennyit? Mikor?

Els6 adag 150 mg (két 75 mg-o0s Kezelborvosa utasitasa szerint
injekcio)

Masodik adag 150 mg (két 75 mg-os 4 héttel az els6 adag utan
injekcio)

Tovabbi adagok 150 mg (két 75 mg-o0s Minden 12. héten a masodik
injekcid) adagot kovetden

On és az On kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember fogja
megitélni, hogy beadhatja-e sajat maganak az injekciot. Ne adja be sajat maganak az injekciot, amig
nem tanitotta meg erre a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember. Gondozoja
szintén beadhatja Onnek az injekciokat az oktatast kdvetéen.

Olvassa el a betegtajékoztaté végén talalhaté 7. pontot (Alkalmazasi utmutatd), mielott beadja
sajat maganak a Skyrizi injekciot.

Ha az eléirtnal tobb Skyrizit alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Skyrizit kapott, vagy ha az adagot az el6irtnal hamarabb adtak be, beszéljen
kezelGorvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a Skyrizit
Ha elfelejtette beadni a Skyrizit, adja be a kdvetkezd adagot rogton, amikor eszébe jutott. Beszéljen
kezelborvosaval, ha nem biztos benne, mit tegyen.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Skyrizi alkalmazasat

Ne hagyja abba a Skyrizi alkalmazasat, anélkiil, hogy kezeldorvoséaval eldtte megbeszélte volna. Ha
abbahagyja a kezelést, tiinetei visszatérhetnek.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges melléekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok
Kozolje kezeldorvosaval vagy kérjen azonnal orvosi segitséget, ha stlyos fert6zés tiineteit észleli, mint
példaul:

. 14z, influenzaszerd tiinetek, éjszakai izzadas;
o faradtsagérzés, nehézlégzes, nem mualo kéhogés;
. meleg, vords és fajdalmas bor, vagy fajdalmas, holyagos borkiiités.

Kezeldorvosa fogja eldonteni, hogy folytathatja-e a Skyrizi alkalmazasat.

Tovabbi mellékhatasok
Kozolje kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha
az alabbi mellékhatasok kozil barmit eszlel:

Nagyon gyakori: 10 beteg kdzil tébb mint 1-et érinthet:
. felso 1éguti fert6zések olyan tlinetekkel, mint torokfajas és orrdugulés.

Gyakori: 10 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet:

o faradtsagérzés;

a bor gombas fert6zése;

az injekcid beadasi helyén fellépd borreakeid (mint példaul borpir vagy fajdalom);
viszketes;

fejfajas.

Nem gyakori: 100 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet:
. apro, kiemelkedo, vords borkiiitések.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt, barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendil a hatséag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Skyrizit tarolni?

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az eldretoltott fecskendd cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert.

Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandé. Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eloretoltott fecskendoket tartsa az eredeti dobozban.
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Ne hasznalja fel ezt a gydgyszert, ha a folyadék zavaros, pelyheket vagy nagyméretii részecskéket
tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Skyrizi?

e A készitmény hatdanyaga a rizankizumab. Minden eldretoltott fecskendd 75 mg rizankizumabot
tartalmaz 0,83 ml oldatban.

o  Egyéb Osszetevok: dindtrium-szukcinat-hexahidrat, borostyankdsav, szorbit, poliszorbat 20 és
injekcidhoz val6 viz.

Milyen a Skyrizi kulleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Skyrizi tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat eléretoltott fecskenddben, tiivédével. Az oldat
tartalmazhat apro fehér vagy atlatszo részecskéket.

Minden doboz két eloretoltott fecskendot és két alkoholos torlokendot tartalmaz.
A forgalombahozatali engedély jogosultja

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyarté

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOOJ AbbVie SA
Ten: +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 22983201
Deutschland Nederland

67



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 DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

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

France
AbbVie
Tél: +33(0) 14560 1300

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

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

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

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 Polska 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

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informécidéforrasok

A gyobgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan

(http://Avww.ema.europa.eu) talalhato.

A gyogyszerrdl részletes €s frissitett informacid elérhetd az alabb vagy a kiilso faltkartonon megtalalhato
QR-kod okostelefonnal torténd beszkennelésével. Ugyanez az informdcio elérhetd a kovetkezd webcimen:

www.skyrizi.eu

QR-kad


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

A betegtajékoztatdo meghallgatasanak, <Braille irassal>, <nagymeéreti bettiikkel> késziilt vagy <audio>
valtozatanak igénylése érdekében forduljon a forgalombahozatali engedély jogosultjanak helyi
képviseldjéhez.

7. Alkalmazasi utmutato
Kérjiik, olvassa végig a 7. pontot, miel6tt alkalmazza a Skyrizit!

Dugattyu Ujjtamasz Tiivédo tok

Fecskendotest

Fontos tudni, miel6tt beadja a Skyrizit

o Miel6tt beadna az injekciot, oktatast kell kapnia a Skyrizi beadasarol. Beszéljen
kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, ha
segitségre van sziiksége.

o JelOlje be a naptaraban a datumokat, hogy tudja, mikor kell legk6zelebb beadnia a Skyrizit.

. A gyobgyszer fénytdl vald védelmének érdekében tartsa a Skyrizit az eredeti dobozaban a
felhasznalésig.

o Ne adja be az injekciot, ha a folyadék zavaros, illetve pelyhes csapadékot vagy nagy
részecskéket tartalmaz. Az oldatnak szintelennek vagy halvanysarganak kell lennie, és
tartalmazhat apro, fehér vagy atlatszo részecskéket.

. Ne razza Ossze a fecskendot.

. A tlivédo tokot csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt tavolitsa el.

Vigye vissza a gyogyszert a gyogyszertarba:

o ha a lejarati id6 (EXP) elmult;

o ha a folyadék barmikor megfagyott (még akkor is, ha mar felengedett);
o ha a fecskendd leesett vagy sériilt;

o ha a fecskendd talcajanak papir boritasa sériilt vagy hianyzik.

A kényelmes beadas érdekében: Beadas el6tt vegye ki a dobozt a hiitészekrénybél, és hagyja
szobahdmérsékleten 15-30 percig, kozvetlen napfénytdl védve.

o A Skyrizit semmilyen egyéb modon ne melegitse (példaul mikrohulldmu siitdben vagy forrd
vizben).
o Tartsa a fecskenddt a dobozaban, amig készen nem 4ll az injekcio beadasara.
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A Skyrizi alkalmazasakor minden alkalommal kdvesse az alabbi l1épéseket!

1. 1épés Helyezze egy tiszta, sima fellletre a

kovetkezoket:

o 2 eloretoltott fecskendd €s 2 alkoholos
torld (a csomagolas része)

« 2 vattacsomo vagy gézlap (nem része a
csomagoléasnak)

« Specidlis hulladékgytijté edény (nem része
a csomagolasnak)

Mossa meg és szaritsa meg a kezét.
Kezdje a beadast az elso injekcidval.

Egy teljes adaghoz két injekcio egymast
koveto beadasa sziikséges.

2. lépés Vélasszon beadasi helyet az alabbi 3
lehetdség koziil:
Beadasi helyek o bal combjanak eliils6 része

« jobb combjanak eliilsd része

« hasfala, legalabb 5 cm tavolsagra a
koldokétol.

A masodik injekciot az els6tdl legalabb 3 cm
tvolsagra adja be. Ne ugyanarra a helyre
adja be a két injekciot.

Minden injekcio eldtt korkoros mozdulattal
torolje le az injekcid beadasanak helyét az
alkoholos torlével.

« Ne érintse meg az injekcid beadési helyét
annak megtisztitasa utan, és ne is fajjon ra
arra. Varja meg, hogy a boér megszaradjon,
miel6tt beadna az injekciot.

« Ne ruhan keresztll adja be az injekciot

« Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol
a bor fajdalmas, sériilt, voros, kemény,
heges, vagy ahol striak vannak.

« Ne adja be az injekciot pikkelysémoros
terdletre.

Beadaési helyek
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3. lépés Tartsa a fecskend6t a tiivédével lefelé, ahogy
a képen lathato.

Ellendrizze a folyadékot a fecskenddben.

« Normalis, ha buborékokat lat az ablakban

« Az oldatnak szintelennek vagy
halvanyséarganak kell lennie, és
tartalmazhat apro, fehér vagy szintelen
részecskéket.

« Ne hasznalja, ha az oldat zavaros, illetve
pelyhes csapadékot vagy nagy
részecskéket tartalmaz

Ellenérizze a folyadékot

4. 1épés A tiivédo eltavolitasa:

« Fogja meg a fecskendét az egyik kezével
az ujjtdmasz és a tlivédo tok kozott.

« Ovatosan huzza le a tiivédé tokot a masik
kezével.

« Ne fogja meg vagy huzza meg a dugattyt,
amikor eltavolitja a tiivédo tokot.

o A tli végén lathat egy folyadékcseppet. Ez
normalis.

» Dobja ki a tlivédo tokot.

» Ne érintse meg a kezével a tiit, illetve ne
hagyja, hogy a ti bArmihez hozzéaérjen.

5. lépés Tartsa egy kézzel az eldretoltott fecskendot a
kdzepenél, a hiivelyk- és mutatdujja kozott,
mintha egy ceruzét fogna.

Finoman csipje 6ssze a megtisztitott
borfeliiletet a masik kezével és tartsa
mozdulatlanul.

Sztrja be a tiit a bérébe kortilbeliil 45 fokos
szdgben, egy gyors, rovid mozdulattal.
Tartsa a fecskend6t végig ugyanabban a
szogben.
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6. [épés

Tivédo

Lassan nyomja be a dugattyut, egészen
addig, amig az 6sszes folyadékot
befecskendezte.

Huzza ki a borébol a tiit, a fecskendot
ugyanolyan szdgben tartva.

Lassan vegye le hlvelykujjat a dugattyurol.
A tiit ekkor befedi a tlivédo.

o A tlivéd6 nem aktivalodik, amig az Gsszes
folyadék nincs befecskendezve.

« Beszéljen kezel6orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel, ha ugy
gondolja, nem kapta meg a teljes dozist.

Az injekcio beadési helyére helyezzen egy
vattacsomot vagy gézlapot és szoritsa ra
10 mésodpercig.

Ne ddrzsolje a beadas helyét. Enyhe vérzes
az injekcid beadasanak helyén el6fordulhat.
Ez normélis.

7. 1épés

2 injekcio szukséges!

Egy teljes dozishoz két injekcié egymaést
koveté beadasa sziikséges.

« Ismételje meg a 2—-6. Iépéseket a masodik
fecskenddvel.

« Adja be a masodik injekciét kdzvetlendl
az elsd utan, de legalabb 3 cm tavolsagra
az els6 injekcio beaddsi helyétol.

8. 1épés

Kozvetlendl a beadas utan dobja a hasznalt
injekcios fecskendot a specialis
hulladékgytijté edénybe.

« Ne dobja a héaztartasi hulladékba a
hasznalt fecskendot.

» Kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi
szakember el fogja mondani Onnek, mi a
teend6 a megtelt specialis hulladékgytijtd
edénnyel.
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