Lea las Instrucciones de uso completas antes de utilizar SKYRIZI. Si necesita ayuda o no sabe como proceder, llame a su profesional de la salud, llame al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494, o visite www.SKYRIZIl.com.
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Preparese

Antes de usar SKYRIZI, debe recibir capacitacion sobre como
inyectar SKYRIZI® (risankizumab-rzaa).

Compruebe la fecha de
vencimiento

e Saque la caja del refrigerador.

e Compruebe la fecha de vencimiento (EXP:) en
la caja.

¢ No use SKYRIZI si la fecha de vencimiento
(EXP:) ya paso.

Espere al menos 45 minutos

e Deje la caja sin abrir a temperatura ambiente
para que se atempere.

e Manténgala fuera de la luz solar directa.

e Espere un minimo de 45 minutos y hasta
un maximo de 90 minutos para permitir que
SKYRIZI alcance la temperatura ambiente.

O Elinyector corporal no funcionara si se deja
a temperatura ambiente durante menos
de 45 minutos.

¢ No atempere SKYRIZI de ninguna otra manera
(por ejemplo, no lo caliente en un horno de
microondas ni en agua caliente).

Abra la caja y saque la bandeja
de plastico

¢ | evante la lengUeta lateral de la caja.

¢ Saque la bandeja de plastico.

Reuna todos los materiales y
lavese las manos

e Coloque los siguientes elementos en una
superficie limpia:
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O bandeja de plastico con el inyector corporal
y el cartucho precargado (incluidos)

O 2 toallitas con alcohol (no incluidas)

O una bolita de algodén o una gasa (no
incluidas)

O recipiente para objetos punzocortantes (no
incluido) (consulte “Eliminacion de SKYRIZI”)

e | avese las manos y séqueselas.

Retire el sello de papel blanco
de la bandeja

¢ Ubique la flecha negra.

e Desprenda de la bandeja de plastico el sello de
papel blanco de la bandeja.

® No use el inyector corporal ni el cartucho
precargado si el sello de papel blanco de la
bandeja no esta presente o esta dafado, y
devuelva la caja a la farmacia.

Levante la cubierta de plastico
e Ubique la abertura redondeada en la cubierta
superior.

e Inserte el dedo indice en la abertura y coloque
el pulgar en el lado opuesto.

e |evante la cubierta para quitarla y déjela a un
lado.

Inspeccione el inyector corporal

e Compruebe que el inyector corporal esté intacto
y no esté danado.
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Prepare el inyector corporal

Abra completamente
la puerta gris
BDNo toque la tapa de la aguja ni la aguja, situada en

la parte posterior del inyector corporal. La aguja
esta detras de la tapa de la aguja.

e Haga girar la puerta gris completamente hacia la
derecha para abrirla.

e Si la puerta gris no se abre, presione con firmeza
en los bordes de la misma (en el lado izquierdo
de la puerta) y haga girar la puerta para abrirla.

¢ No cierre la puerta gris antes de que el cartucho
precargado esté colocado.

¢ No toque la tapa de la aguja ni la aguja.

e Ponga el inyector corporal a un lado.

Inspeccione el cartucho
precargado

e Retire cuidadosamente el cartucho precargado
de la bandeja de plastico.

¢ No retuerza ni retire la parte superior del cartucho.

® Revise el cartucho precargado para asegurarse
de lo siguiente:

O Que no haya pasado la fecha de vencimiento
(EXP:).

O El liquido debe lucir de claro a amarillo y
puede tener pequefas particulas blancas o
transparentes. Es normal que haya una o mas
burbujas de aire.

O Las partes del cartucho precargado parezcan
estar intactas y el plastico transparente no
esté agrietado ni roto.

e No utilizar si la fecha de vencimiento (EXP:) ya paso.
¢ No utilizar si el liquido tiene un aspecto turbio, si
ha cambiado de color o si contiene escamas o

particulas grandes.

e No utilizar si el liquido ha estado congelado
(aunque se haya descongelado).

e No utilizar el cartucho precargado si se ha
dejado caer, si se descubre que faltan piezas o si
esta danado.

Limpie el extremo estrecho

inferior del cartucho precargado

¢ Ubique el extremo estrecho inferior del
cartucho precargado.

e Limpie el extremo estrecho inferior del
cartucho precargado con una toallita
impregnada en alcohol. Asegurese de
usar la toallita impregnada en alcohol para
limpiar el centro del extremo estrecho
inferior del cartucho precargado.

* No toque el extremo estrecho inferior del
cartucho precargado después de limpiarlo.

Coloque el cartucho
precargado limpio en el
inyector corporal

¢ No retuerza ni retire la parte superior del

Preparese para inyectar

Mantenga los dispositivos electrénicos, incluidos los teléfonos
celulares, a un minimo de 12 pulgadas (30 cm) del inyector
corporal hasta que se haya terminado de administrar la inyeccion

Seccion Seccion
pequeina grande

Aguja en el
interior (debajo
de la tapa de la
aguja)

Luz de estado
parpadeando
en azul
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Elija el area de inyeccién

Ubique una zona firme y plana de la piel.
Asegurese de que ninguna prenda obstruya el area:

e El abdomen (vientre), a una distancia de al
menos 2 pulgadas del ombligo.

e | a parte delantera del muslo izquierdo o derecho.

e No inyecte en areas de la piel con pliegues o
bultos naturales, ya que el inyector corporal
podria caerse mientras lo lleva puesto.

* No inyecte en zonas de la piel adoloridas,
amoratadas, enrojecidas, endurecidas,
cicatrizadas, o con estrias, lunares o vello
excesivo. Puede recortarse el vello excesivo del

area de inyeccion.

Limpie el area de inyeccién
e Limpie el area de inyeccion con una toallita con
alcohol.

e Permita que el area de inyeccion se seque
completamente.

¢ No toque el area de inyeccion ya limpiada antes
de colocar el inyector corporal sobre la piel.

Desprenda ambas lenguetas
para exponer el adhesivo

¢ \/oltee el inyector corporal para ubicar las
dos lengUetas verdes.

&No toque la tapa de la aguja (la aguja esta
en el interior).

¢ Desprenda la seccion grande tirando de la
lenglieta verde para exponer el adhesivo.

e Desprenda la seccion pequefa tirando de
la lengUeta verde para exponer el adhesivo.
Esto retirara la tira transparente de plastico
y activara el inyector corporal.

* No desprenda el material adhesivo del
inyector corporal ni permita que la cara
adhesiva se pliegue y se adhiera a si
misma.

¢ Revise la luz de estado cuando oiga una
sefal sonora del inyector corporal.

e L a luz de estado parpadeara en azul
cuando el inyector corporal se active.

e Si la luz de estado no parpadea en azul,
llame al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494.

¢ No presione el botdn de inicio gris todavia.
¢ No toque la tapa de la aguja ni la aguja.

Llame al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494 para
obtener ayuda. Si el inyector corporal esta instalado
en el cuerpo, retirelo cuidadosamente de la piel.
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Prepare el inyector corporal
para la colocacién
e En el caso del abdomen, estire y sujete la piel

para formar una superficie firme y plana para
la inyeccién, a una distancia de al menos 2

Inyecte el medicamento

Inicie la inyeccion

e Presione firmemente el botén de inicio gris
hasta oir un clic y, luego, suéltelo.

¢ No toque el botdn de inicio gris hasta haber
colocado el inyector corporal con el cartucho
precargado instalado sobre la piel y esté listo
para inyectar. Solo puede presionar el boton de
inicio 1 vez.

e Podria sentir un pinchazo.

¢ Revise la luz de estado cuando oiga una sefal
sonora del inyector corporal.

e Después del inicio de la inyeccion, la luz de
estado parpadeara continuamente en verde.

e QOira ruidos de bombeo mientras el inyector
corporal administra el medicamento.

¢ No siga usando el inyector corporal si la luz de
estado parpadea en rojo y el inyector emite una
sefal sonora. Retirelo cuidadosamente de la
piel si la luz de estado parpadea en rojo. Llame
al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494.

Espere a que termine la

Inyeccion

¢ La administracion de toda la dosis de
medicamento podria tomar hasta 5 minutos. El
inyector corporal se detendra automaticamente

cuando termine la inyeccion.
Durante la inyeccién:

O laluz de estado continuara
parpadeando en verde.

O oira ruidos de bombeo mientras
el inyector corporal contintie
administrando el medicamento.

O pueden hacerse actividades fisicas
moderadas como caminar, alcanzar
objetos y agacharse.

¢ No siga usando el inyector corporal si la luz
de estado parpadea en rojo y el inyector emite
una sefal sonora. Retirelo cuidadosamente de
la piel si la luz de estado parpadea en rojo y el
inyector emite una sefial sonora.

Liame al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494.

La inyeccién ha terminado

¢ El inyector corporal se detendra
automaticamente.

e Cuando termine la inyeccion, oira una sefal
sonora y la luz de estado cambiara a verde
fijo. Revise la luz de estado. Si ha cambiado
a verde fijo, significa que la inyeccién ha
terminado.

e Cuando la inyeccién termine, contintie con el
paso siguiente.
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Retire el inyector corporal

* No coloque los dedos en el lado posterior
del inyector corporal cuando lo retire de la
piel.

e Cuando haya terminado la inyeccion,
agarre la esquina del adhesivo para
desprender cuidadosamente el inyector
corporal de la piel.

M No toque la tapa de la aguja ni la aguja,
situada en la parte posterior del inyector
corporal.

Cara2de 2

Confirme y deseche

- Revise el inyector corporal

e |Inspeccione el visor del medicamento y la luz de
estado.

e Verifique que el émbolo blanco usado abarque
todo el visor del medicamento y que se apague
la luz verde fija, lo que indicara que todo el

Recipiente
para objetos
punzocortantes

medicamento se ha inyectado.

& Si el émbolo blanco usado no abarca todo el
visor, llame al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494.

Coloque el inyector corporal

usado en un recipiente para
objetos punzocortantes
aprobado por la FDA
inmediatamente después de
usarlo

¢ Deje el cartucho precargado en el inyector
corporal.

e No deseche el inyector corporal usado en la
basura de su casa.

e Para obtener mas informacién, consulte la
seccion “Eliminacion de SKYRIZI”.
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Preguntas frecuentes

Informacion adicional

¢ Qué sucede si no puedo abrir la puerta del inyector corporal para insertar el cartucho precargado?

Para abrir la puerta del inyector corporal, presione firmemente el lado derecho de la puerta para liberar el pestillo. Si sigue
sin poder abrir la puerta, llame al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494.

¢Qué sucede si presiono el boton de inicio gris antes de colocar el inyector corporal sobre la piel?

El boton de inicio gris solo se puede presionar una vez. Si el botdn de inicio gris se presiona antes de que el inyector
corporal se coloque en el cuerpo, el inyector ya no podra usarse. Llame al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494.

¢ Qué sucede si el inyector corporal no emite un sonido y la luz de estado azul no parpadea cuando retiro las
lenglietas verdes?

Al desprender la lenglieta verde pequefia, se retira la tira transparente de plastico y eso activa el inyector corporal. Si se ha
retirado todo el papel adhesivo y el inyector corporal no se enciende, llame al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494.

¢ Qué sucede si presiono el boton de inicio segun las indicaciones después de colocar el inyector corporal sobre la
piel y la luz permanece azul?

Vuelva a presionar firmemente el boton de inicio gris. Si la luz de estado permanece azul o parpadea en rojo, retire el
inyector corporal desprendiéndolo cuidadosamente de la piel. No vuelva a colocar el inyector corporal. Llame al (866)
SKYRIZI o al (866) 759-7494.

¢Qué sucede si la luz de estado parpadea en rojo y se emite un sonido mientras llevo puesto el inyector corporal?

Si la luz de estado parpadea continuamente en rojo y se emite un sonido, no use el inyector corporal. Si lo tiene colocado
en el cuerpo, retirelo cuidadosamente. Llame al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494.

¢Qué debo hacer si el inyector corporal se desprende de mi cuerpo durante la inyeccion?

El inyector corporal con el cartucho precargado ya no podra usarse. No vuelva a colocarlo en su cuerpo. Llame al (866)
SKYRIZI o al (866) 759-7494.

¢Como puedo darme cuenta de que la inyeccion se ha completado?

La inyeccién se ha completado cuando el inyector corporal emite una sefial sonora, el émbolo blanco abarca todo el visor
del medicamento y la luz de estado deja de parpadear en verde y se pone verde fija.

¢Qué debo hacer si hay mas de unas pocas gotas de liquido en el area de inyeccion?
Llame al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494 para obtener ayuda.

¢Qué debo hacer con el inyector corporal usado después de la inyeccion?

Deseche el inyector corporal usado en un recipiente para objetos punzocortantes aprobado por la FDA y no en la basura
de su casa. Puede recibir un recipiente para objetos punzocortantes para desechar SKYRIZI® (risankizumab-rzaa) sin
ningun costo adicional visitando www.SKYRIZl.com o llamando al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494.

¢Qué hago si no he recibido capacitacion en persona de un profesional de la salud?

Si necesita ayuda, llame a su profesional de la salud o al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494. Reciba capacitacion sobre
como inyectar SKYRIZI antes de administrar las inyecciones.

Llame al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494 para
s obtener ayuda. Si el inyector corporal esta instalado
en el cuerpo, retirelo cuidadosamente de la piel.
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Eliminacion de SKYRIZI

¢ Coloque SKYRIZI en un recipiente para objetos punzocortantes aprobado por la FDA inmediatamente después de usarlo. No
deseche SKYRIZI en la basura de su casa.

¢ Si no cuenta con un recipiente para objetos punzocortantes aprobado por la FDA, puede usar un recipiente de uso doméstico
que:

o esté hecho de plastico muy resistente;

O pueda cerrarse con una tapa ajustada resistente a las perforaciones y que no permita que salgan los objetos
punzocortantes;

O pueda colocarse verticalmente y sea estable durante el uso;
O searesistente a las fugas; y
o esté etiquetado correctamente para advertir que contiene desechos peligrosos.

Cuando el recipiente para objetos punzocortantes esté casi lleno, debera seguir las directrices de su comunidad en cuanto a la
forma correcta de desecharlo. Podria haber leyes estatales o locales que rigieran la forma en que deben desecharse las agujas
y jeringas usadas.

Para obtener mas informacién acerca del desecho seguro de objetos punzocortantes en el estado en el que usted vive, visite el
sitio web de la FDA: www.fda.gov/safesharpsdisposal.

No recicle los recipientes para objetos punzocortantes usados.

¢ Parte aplicada de tipo BF.
. Inyector corporal esterilizado con 6xido de etileno.
¢ El intervalo de altitud es: -1,312 pies a 10,499 pies (-400 metros a 3,200 metros).

Compatibilidad electromagnética (EMC) del inyector corporal

El inyector corporal esta concebido para usarse en el hogar o en un entorno médico profesional, y cumple las normas ISO 11608-1:2014
e IEC 60601-1-2:2014.

Hay que asegurarse de utilizar el inyector corporal segun los siguientes limites y factores ambientales concretos para evitar que se vea
afectado adversamente el desempefio (dosis faltantes o incompletas de SKYRIZI® [risankizumab-rzaal).

¢ Mantenga los dispositivos electronicos, incluidos los teléfonos celulares, a un minimo de 12 pulgadas (30 cm) del inyector corporal
hasta que se haya terminado de administrar la inyeccién. Se desconoce el posible efecto de la interferencia electrénica cuando el
inyector corporal se utiliza a una distancia de menos de 12 pulgadas (30 cm) de los dispositivos.

¢ No exponga el inyector corporal a un entorno en el que se utilicen sistemas de resonancia magnética (RM) (por ejemplo, para
imagenologia por RM).

¢ Si se utiliza cerca de otros equipos eléctricos, observe el inyector corporal y los otros equipos para asegurarse de que estén
funcionando correctamente.

Emisiones
Nombre de la prueba de emisiones Niveles de prueba
Campos electromagnéticos de radiofrecuencia radiada Segun CISPR 11, de clase B

Inmunidad electromagnética

Nombre de la prueba Niveles de prueba
Descarga electrostatica (ESD) Contacto de +8 kV

+2 kV, +4 kV, +8 KV y 15 kV en el aire
Campo electromagnético de radiofrecuencia 10 V/m

80 MHz-2.7 GHz

Campo magnético de la frecuencia de alimentacion de 50 Hz | 30 A/m

La inmunidad del puerto de la carcasa a los equipos de radiofrecuencia de comunicaciones inalambricas cumple el IEC 60601-1-2:2014.

Explicacion de simbolos

Simbolo Descripcion

? Mantener seco

Esterilizado con éxido de etileno

No reutilizar

No utilizar si el envase esta dafado y
consultar las Instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

L ®

—

oT Cadigo de lote

REF Numero de catalogo

NuUmero de serie

Consultar el manual/folleto de
instrucciones

Parte aplicada de tipo BF

No es seguro para RM

@ > D |2

S kyrl Z|® Inyector corporal (se pronuncia

risankizumab-rzaa e %

inyectable, solo para uso subcutaneo?ze0ssts
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Lea estas Instrucciones de uso antes de administrar SKYRIZI y
cada vez que surta su receta. Podria haber informacion nueva. Esta
informacion no sustituye a la consulta con su profesional de la salud
sobre su estado de salud o tratamiento.

Consulte en la Guia del medicamento de SKYRIZI® (risankizumab-rzaa)
la informacién sobre el producto. Si necesita ayuda, llame a su
profesional de la salud, llame al (866) SKYRIZI o al (866) 759-7494,

o visite SKYRIZl.com.
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Informacion importante que debe saber antes de inyectar

SKYRIZI

¢ Reciba capacitacién sobre como inyectar SKYRIZI antes de
aplicar la inyeccion.

¢ No agite la caja de SKYRIZI, el inyector corporal ni el cartucho
precargado.

¢ No saque de la caja el inyector corporal ni el cartucho
precargado hasta que esté listo para inyectar.

* No espere mas de 5 minutos para comenzar la inyeccion
después de colocar el cartucho precargado limpio en el
inyector corporal. Si espera demasiado tiempo, se secara
el medicamento y el inyector corporal no funcionara
posteriormente.

* No toque el botén de inicio hasta que haya colocado el inyector
corporal con el cartucho precargado sobre su piel y esté listo
para inyectar.

0 Solo puede presionar el botdn de inicio 1 vez.

¢ No use el inyector corporal ni el cartucho precargado si se han
dejado caer o si estan danados.

* No reutilice el inyector corporal ni el cartucho precargado. El
inyector corporal y el cartucho precargado deben usarse solo
una vez (dosis unica).

¢ No permita que el inyector corporal se moje con agua ni ningun
otro liquido.

e El inyector corporal de dosis Unica estd disefiado para usarse
exclusivamente con el cartucho precargado de SKYRIZI.

e Debe limitarse la actividad fisica durante el proceso de
inyeccion. Pueden hacerse actividades fisicas moderadas como
caminar, alcanzar objetos y agacharse.

* No use SKYRIZI si la fecha de vencimiento (EXP:) ya paso.

¢ No use el cartucho precargado si el liquido cambio6 de color,
tiene un aspecto turbio o si contiene escamas o particulas
grandes. El liquido debe tener un aspecto de transparente
a amarillo y puede tener pequenas particulas blancas o
transparentes.

e El inyector corporal y el cartucho precargado no estan
elaborados con latex de caucho natural.

¢ Mantenga SKYRIZI y todos los medicamentos fuera del alcance
de los ninos.

Conservacion y preparacion para el uso

¢ Conserve SKYRIZI en la caja original para protegerlo de la luz y
de danos fisicos hasta que sea el momento de usarlo.

e Conserve SKYRIZI en el refrigerador a una temperatura de entre
2°Cy8°C (36 °Fy 46 °F).

e Cuando esté listo para usarlo, saque la caja del refrigerador
y déjela a temperatura ambiente durante un minimo de 45
minutos y un maximo de 90 minutos para permitir que SKYRIZI
se atempere.

o Elinyector corporal no funcionara si se deja a temperatura
ambiente durante menos de 45 minutos.

* No lo deje bajo la luz solar directa.

* No saque de la caja el inyector corporal ni el cartucho
precargado mientras deja que SKYRIZI alcance la temperatura
ambiente.

¢ No caliente SKYRIZI de ninguna otra manera. Por ejemplo, no lo
caliente en un horno de microondas ni en agua caliente.

¢ No lo utilice si el liquido ha estado congelado (aunque se haya
descongelado).

* No use SKYRIZI si las perforaciones de la caja estan rotas.
Devuelva el producto a la farmacia.

* No use el inyector corporal ni el cartucho precargado si el sello
de papel blanco de la bandeja no esta presente o esta danado,
y devuelva la caja a la farmacia.
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