
 

SKYRIZI 
RISANKIZUMAB  
Concentrado para solución para infusión intravenosa en vial de 10 ml – Infusión Intravenosa   
Solución para inyección en cartucho prellenado con un inyector corporal – Uso Subcutáneo.   
Para un solo uso. 
Venta Bajo Receta Archivada 

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA 

Skyrizi/Risankizumab 600 mg/10 ml Vial: 

Cada vial de dosis única contiene 600 mg de risankizumab en 10 ml de concentrado para solución. Excipientes: ácido 
acético (0.54 mg), polisorbato 20 (2 mg), acetato de sodio trihidratado (12.4 mg), trehalosa dihidrato (700 mg) y agua 
para inyección c.s. 

Skyrizi/Risankizumab 360 mg/2.4 ml Cartucho prellenado: 

Cada cartucho prellenado contiene 360 mg de risankizumab en 2.4 ml de solución. Excipientes: ácido acético (0.130 mg), 
polisorbato 20 (0.48 mg), acetato de sodio trihidratado (2.98 mg), trehalosa dihidrato (168 mg) y agua para inyección c.s. 

Skyrizi/Risankizumab 180 mg/1,2 ml Cartucho prellenado: 

Cada cartucho prellenado contiene 180 mg de risankizumab en 1,2 ml de solución. Excipientes: ácido acético (0.065 mg), 
polisorbato 20 (0.24 mg), acetato de sodio trohidratado (1,49 mg), trehalosa dihidrata (84 mg) y agua para inyección c.s. 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 

Código ATC: L04AC 

Risankizumab, un bloqueador de la interleucina-23, es un anticuerpo monoclonal humanizado de tipo inmunoglobulina 
G1 (IgG1). Risankizumab es producido en una línea celular de mamífero, usando tecnología de ADN recombinante. 

INDICACIONES 

Enfermedad de Crohn 

SKYRIZI está indicado para el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa de moderada a grave en pacientes de 16 años 
de edad en adelante. 

Colitis Ulcerosa 

SKYRIZI está indicado para el tratamiento de colitis ulcerosa activa de moderada a grave en adultos. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 

Mecanismo de Acción 

Risankizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado de tipo inmunoglobulina G1 (IgG1) que se une selectivamente y 
con alta afinidad a la subunidad p19 de la citocina interleucina 23 (IL-23), e inhibe su interacción con el complejo receptor 
IL-23. La IL -23 es una citocina de síntesis natural que está involucrada en las respuestas inflamatorias e inmunitarias. La 
IL-23 apoya el desarrollo, mantenimiento y activación de las células Th17, lo que produce IL-17A, IL-17F e IL-22, así como 
otras citocinas proinflamatorias, y desempeña un papel clave en la aparición de enfermedades inflamatorias 
autoinmunes, como la psoriasis y la enfermedad de Crohn. La IL-23 aumenta en las lesiones cutáneas, en comparación 
con la piel sin lesiones de los pacientes con psoriasis en placa. La IL-23 aumenta en la mucosa colónica inflamada de los 
pacientes con enfermedad de Crohn en comparación con la mucosa colónica de individuos sanos. Al bloquear la unión de 
la IL-23 a su receptor, risankizumab inhibe la señalización celular dependiente de IL-23 y la liberación de citocinas 
proinflamatorias.  

Risankizumab no se une a la IL-12 humana, la cual comparte la subunidad p40 con la IL-23.  



 

Farmacodinámica 

En un estudio de fase 2 en sujetos con enfermedad de Crohn, la expresión de genes asociados al eje IL-23/Th17 disminuyó 
en el tejido intestinal después de varias dosis de risankizumab. También se observaron reducciones en la calprotectina 
fecal (FCP), la proteína C reactiva (PCR) sérica y la IL-22 después de varias dosis en los estudios de inducción de fase 3 en 
pacientes con enfermedad de Crohn. Las disminuciones de FCP, PCR e IL-22 en suero se mantuvieron hasta la semana 52 
del estudio de mantenimiento. 

Farmacocinética 

Absorción 

Risankizumab mostró una farmacocinética lineal con incrementos de la exposición proporcionales a la dosis en intervalos 
de dosis de 18 a 360 mg y de 0.25 a 1 mg/kg administrados por vía subcutánea y de 200 a 1800 mg y 0.01 a 5 mg/kg 
administrados por vía intravenosa.  

Entre 3 y 14 días después de la dosificación de risankizumab por vía subcutánea, se alcanzó la concentración plasmática 
máxima con una biodisponibilidad absoluta estimada del 74 al 89 %. Con el esquema de dosificación en sujetos con 
psoriasis (150 mg en la semana 0, semana 4 y posteriormente cada 12 semanas), los valores estimados del equilibrio 
dinámico máximo y de las concentraciones plasmáticas mínimas son 12 y 2 µg/mL, respectivamente. 

En el caso de los sujetos con enfermedad de Crohn tratados con una dosis de inducción IV de 600 mg en las semanas 0, 4 
y 8, seguida de una dosis de mantenimiento SC de 360 mg en la semana 12 y cada 8 semanas a partir de entonces, se 
estima que las concentraciones plasmáticas medias máximas y mínimas son de 156 y 38.8 µg/ml, respectivamente, 
durante el período de inducción (semanas 8 a 12) y que las concentraciones plasmáticas máximas y mínimas en el estado 
estacionario son de 28.0 y 8.13 µg/ml, respectivamente, durante el período de mantenimiento (semanas 40 a 48). 

Se demostró la bioequivalencia entre una sola inyección de 150 mg/mL de risankizumab y dos inyecciones de 75 mg/0.83 
mL de risankizumab en jeringa prellenada. También se demostró la bioequivalencia entre la jeringa prellenada y la pluma 
precargada de 150 mg/mL de risankizumab. 

Distribución 

En un sujeto normal de 90 kg con psoriasis, el volumen de distribución en equilibrio (Vss) fue de 11.2 l, lo que indica que 
la distribución de risankizumab se limita principalmente a los espacios vasculares e intersticiales.  

En un sujeto típico de 70 kg con enfermedad de Crohn, el VEE fue de 7.68 l. 

Metabolismo 

Los anticuerpos monoclonales terapéuticos de tipo IgG en general se degradan hasta convertirse en péptidos y 
aminoácidos pequeños mediante vías catabólicas de la misma manera que las IgG endógenas. No se espera que 
risankizumab sea metabolizado por las enzimas del citocromo P450.  

Excreción 

El aclaramiento (CL) sistémico de risankizumab fue de 0.31 l/día y la vida media de eliminación terminal fue de 28 días 
para un sujeto normal de 90 kg con psoriasis. Para un sujeto típico de 70 kg con enfermedad de Crohn, el CL fue de 0.30 
l/día y la vida media de eliminación terminal fue de 21 días. 

Como anticuerpo monoclonal de tipo IgG1, no se espera que risankizumab sea filtrado en los riñones mediante filtración 
glomerular o se excrete como una molécula intacta en la orina.  

Interacciones farmacológicas 

Se realizó un estudio de interacciones farmacológicas en sujetos con psoriasis en placa, enfermedad de Crohn o colitis 
ulcerosa para evaluar el efecto de la administración repetida de risankizumab sobre la farmacocinética de los sustratos 
de prueba sensibles de citocromo P450 (CYP). La exposición a cafeína (sustrato del CYP1A2), warfarina (sustrato del 
CYP2C9), omeprazol (sustrato del CYP2C19), metoprolol (sustrato del CYP2D6) y midazolam (sustrato del CYP3A) después 
del tratamiento con risankizumab fue similar a la exposición antes del tratamiento con risankizumab, lo que indica que 
no existen interacciones farmacológicas de relevancia clínica en estas enzimas.  



 

Los análisis de farmacocinética poblacional indicaron que la exposición a risankizumab no se vio afectada por la 
administración de medicamentos concomitantes que usaron algunos pacientes con psoriasis en placa durante los estudios 
clínicos. Se observó una ausencia similar de afectación con base en los análisis de farmacocinética poblacional en artritis 
psoriásica y enfermedad de Crohn (véase INTERACCIONES FARMACOLÓGICAS). 

POSOLOGÍA Y ADMINISTRACIÓN 

Posología recomendada 

Enfermedad de Crohn 

La dosis recomendada es de 600 mg administrados mediante infusión intravenosa (IV) en las semanas 0, 4 y 8, seguida de 
180 mg o 360 mg administrados por inyección subcutánea (SC) en la semana 12 y cada 8 semanas a partir de entonces. 

Colitis ulcerosa 

La dosis recomendada es de 1200 mg administrados mediante infusión intravenosa (IV) em las semanas 0, 4 y 8, seguida 
de 180 mg o 360 mg administrados por inyección subcutánea (SC) en la semana 12 y cada 8 semanas a partir de entonces. 

Dosis omitida 

Si se omite una dosis, adminístrela lo más pronto posible. Posteriormente, retome la dosificación a la hora normal 
programada.  

Dosificación en Poblaciones Especiales 

Pediatría 

Aún no se ha establecido la seguridad y eficacia de SKYRIZI en pacientes con enfermedad de Crohn menores de 16 años.  

Geriatría 

No se requiere ajuste de la dosis (véase PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS).  

Insuficiencia Renal o Hepática 

No se llevaron a cabo estudios específicos para evaluar el efecto de la insuficiencia hepática o renal sobre la 
farmacocinética de SKYRIZI. En general, no se espera que estas afecciones tengan algún efecto significativo sobre la 
farmacocinética de los anticuerpos monoclonales y no se consideran necesarios los ajustes de la dosis (véase 
PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS). 

CONTRAINDICACIONES 

Ninguna.  

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Reacciones de hipersensibilidad 

Reacciones serias de hipersensibilidad incluida la anafilaxia, han sido reportadas con el uso de SKKYRIZI. Si ocurre una 
reacción seria de hipersensibilidad, discontinue el tratamiento con SKYRIZI e inicie la terapia apropiada inmediatamente. 

Infecciones 

SKYRIZI puede aumentar el riesgo de infecciones.  

En pacientes con una infección crónica o antecedentes de infecciones recurrentes, se deben tener en cuenta los riesgos 
y beneficios antes de prescribir SKYRIZI. Se debe indicar a los pacientes que consulten al médico si experimentan signos o 
síntomas de infección de importancia clínica. Si un paciente desarrolla una infección de este tipo o no responde a la terapia 
estándar para la infección, se debe monitorear de cerca y no se le debe administrar SKYRIZI hasta que la infección se 
resuelva.  

Tuberculosis 

En los estudios clínicos de psoriasis de fase III, de los 72 sujetos con tuberculosis (TB) latente que recibían tratamiento de 
forma simultánea con SKYRIZI y profilaxis apropiada para la TB durante los estudios, ninguno desarrolló TB activa durante 



 

el seguimiento medio de 61 semanas con risankizumab. En pacientes con TB latente, considere una terapia anti-TB antes 
de comenzar a administrar SKYRIZI. SKYRIZI no se debe administrar a pacientes con TB activa.  

Vacunación 

Antes de iniciar la terapia con SKYRIZI, se debe considerar aplicar todas las vacunas adecuadas de acuerdo con las 
directrices de vacunación actuales. SKYRIZI no se debe administrar con vacunas vivas. No hay datos disponibles sobre la 
respuesta a vacunas vivas o inactivadas.  

INTERACCIONES FARMACOLÓGICAS  

No se espera que SKYRIZI sea metabolizado por enzimas hepáticas o experimente eliminación renal. No se esperan 
interacciones farmacológicas entre SKYRIZI e inhibidores/inductores de enzimas metabolizadoras de medicamentos.  

Con base en los resultados de un estudio de interacción farmacológica en sujetos con psoriasis en placa, enfermedad de 
Crohn o colitis ulcerosa y análisis farmacocinéticos poblacionales en psoriasis en placa, artritis psoriásica y enfermedad 
de Crohn, risankizumab no causa ni se ve afectado por interacciones farmacológicas (véase PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS). 

No se requiere ningún ajuste de la dosis cuando risankizumab se administra de forma concomitante con sustratos del 
citocromo P450.  

EMBARAZO Y LACTANCIA 

Embarazo 

Los datos disponibles con el uso de SKYRIZI en mujeres embarazadas no son suficientes para informar sobre cualquier 
riesgo asociado al medicamento.  

Datos (en Animales y/o Humanos) 

Se llevó a cabo un estudio reforzado de toxicidad para el desarrollo prenatal y posnatal en monos cynomolgus. Monos 
cynomolgus en gestación recibieron dosis semanales por vía subcutánea de risankizumab a 5 o 50 mg/kg desde el día 20 
de gestación hasta el parto, y tanto a las madres como a las crías se les realizó seguimiento durante 6 meses (180 días) 
después del parto. Estas dosis produjeron exposiciones ≥70 veces la exposición clínica a la dosis máxima recomendada en 
humanos (MRHD) para psoriasis y artritis psoriásica (150 mg SC). Para la enfermedad de Crohn, estas dosis produjeron 
exposiciones 10 veces superiores a las exposiciones clínicas durante la inducción con una dosis de 600 mg IV cada 4 
semanas y 39 veces más que las exposiciones clínicas para mantenimiento cuando se administraron 360 mg SC cada 8 
semanas. No se observaron muertes y/o malformaciones fetales o de las crías relacionadas con el medicamento. No hubo 
efectos sobre el crecimiento y desarrollo de las crías, lo cual incluyó la evaluación de parámetros externos, viscerales, 
esqueléticos y neuroconductuales y de endpoints inmunotoxicológicos del desarrollo. En las crías, las concentraciones 
medias séricas aumentaron de forma dependiente de la dosis y fueron de aproximadamente 20%-90% de las 
concentraciones maternas respectivas. La mayoría de los monos cynomolgus hembras adultas y todas las crías del grupo 
de tratamiento con risankizumab presentaron concentraciones séricas medibles de risankizumab hasta 91 días después 
del parto. La mayoría de las concentraciones séricas estuvieron por debajo de los niveles detectables a los 180 días luego 
del parto.  

Mujeres en Edad Reproductiva 

Las mujeres en edad reproductiva deben usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento y durante al menos 
20 semanas después de este.  

Lactancia 

No hay datos sobre la presencia de risankizumab en la leche humana o sobre los efectos en el lactante o la producción de 
leche. Aunque la IgG humana se secreta en la leche humana, los datos publicados sugieren que los anticuerpos en la leche 
materna no entran a la circulación del neonato y del lactante en grandes cantidades.  



 

REACCIONES ADVERSAS 

Experiencia en Ensayos Clínicos 

Psoriasis en placa 

En total, 2234 sujetos recibieron tratamiento con SKYRIZI en estudios clínicos de desarrollo en psoriasis en placa, lo que 
representa 2167 años-sujeto de exposición. De estos, 1208 sujetos con psoriasis fueron expuestos a SKYRIZI durante al 
menos un año.  

Los datos de estudios controlados con placebo y con tratamiento activo se agruparon para evaluar la seguridad de SKYRIZI 
hasta por 16 semanas. En total, se evaluaron 1306 sujetos en el grupo de SKYRIZI 150 mg. Se presentaron eventos adversos 
serios en 2.4% de los sujetos del grupo de SKYRIZI (9.9 eventos por cada 100 años-sujeto) en comparación con 4.0% de 
los sujetos del grupo de placebo (17.4 eventos por cada 100 años-sujeto), 5.0% para el grupo de ustekinumab (18.4 
eventos por cada 100 años-sujeto) y 3.0% para el grupo de adalimumab (14.7 eventos por cada 100 años-sujeto).  

Las reacciones adversas al medicamento en estudios clínicos (Tabla 1) se enumeran por órganos y según la clasificación 
del sistema MedDRA y se basan en la siguiente convención: muy frecuente (≥1/10); frecuente (≥1/100 a <1/10); poco 
frecuente (≥1/1000 a < 1/100); raro (≥1/10000 a < 1/1000) y muy raro (<1/10000).  

 Tabla 1. Lista de reacciones adversas al medicamento en estudios clínicos 
Categoría por órgano, aparato o sistema Frecuencia Reacciones adversas 

Infecciones e infestaciones Muy frecuente Infecciones de las vías respiratorias 
superioresa 

Frecuente Dermatofitosisb 

Poco frecuente Foliculitis 

Trastornos del sistema nervioso Frecuente Cefaleac 

Trastornos generales y afecciones en el sitio de 
inyección 

Frecuente Fatigad 
Reacciones en el sitio de inyeccióne 

a Incluye: infección de las vías respiratorias (viral, bacteriana o no especificada), sinusitis (incluida la aguda), rinitis, rinofaringitis, faringitis (incluida 
la viral), amigdalitis 
b Incluye: tiña del pie, tiña inguinal, tiña corporal, tiña versicolor, tiña de las manos, onicomicosis 
c Incluye: cefalea, cefalea tensional, cefalea sinusal 
d Incluye: fatiga, astenia 
e Incluye: equimosis, eritema, hematoma, hemorragia, irritación, dolor, prurito, reacción, hinchazón en el sitio de inyección  

La Tabla 2 resume las reacciones adversas que se presentaron a una tasa de mínimo 1% y a una tasa más alta en el grupo 
de SKYRIZI que en el grupo de placebo durante el periodo controlado de 16 semanas de estudios clínicos combinados.  



 

Tabla 2. Reacciones adversas que se presentan en ≥1 % de los sujetos con SKYRIZI hasta la semana 16 

Reacciones 
adversas 

SKYRIZI1,2,4 
N = 1306 
n (%) 

Placebo1,2 
N = 300 
n (%) 

Ustekinumab1,3 
N = 239 
n (%) 

Adalimumab4 
N = 304 
n (%) 

Infecciones de las vías respiratorias superioresa 170 (13.0) 29 (9.7) 28 (11.7) 42 (13.8) 

Cefaleab 46 (3.5)  6 (2.0)  9 (3.8) 20 (6.6) 

Fatigac 33 (2.5) 3 (1.0) 7 (2.9) 8 (2.6) 

Reacciones en el sitio de inyecciónd 19 (1.5)  3 (1.0) 9 (3.8) 17 (5.6) 

Dermatofitosise 15 (1.1) 1 (0.3) 1 (0.4) 2 (0.7) 
a Incluye: infección de las vías respiratorias (viral, bacteriana o no especificada), sinusitis (incluida la aguda), rinitis, rinofaringitis, faringitis (incluida 
la viral), amigdalitis 
b Incluye: cefalea, cefalea tensional, cefalea sinusal, cefalea cervicogénica 
c Incluye: fatiga, astenia 
d Incluye: equimosis, eritema, extravasación, hematoma, hemorragia, infección, irritación, inflamación, irritación, dolor, prurito, reacción, 
hinchazón, calor en el sitio de inyección 
e Incluye: tiña del pie, tiña inguinal, tiña corporal, tiña versicolor, tiña de las manos, dermatofitosis, onicomicosis 
1 Incluye datos de los estudios ULTIMMA-1 y ULTIMMA-2 
2 Incluye datos del estudio IMMHANCE 
3 Incluye datos el estudio 1311.2 de fase II 
4 Incluye datos del estudio IMMVENT  

 La foliculitis fue la reacción adversa que se presentó en <1 % pero en >0.1 % de los sujetos del grupo de SKYRIZI y a una 
tasa más alta que en el grupo de placebo hasta la semana 16.  

Reacciones adversas específicas 

Infecciones 

En las primeras 16 semanas, se presentaron infecciones en el 22.1% de los sujetos del grupo de SKYRIZI (90.8 eventos por 
cada 100 años-sujeto) en comparación con 14.7% de los pacientes del grupo de placebo (56.5 eventos por cada 100 años-
sujeto), 20.9% de los sujetos en el grupo de ustekinumab (87.0 eventos por cada 100 años-sujetos) y 24.3% de los sujetos 
en el grupo de adalimumab (104.2 eventos por cada 100 años-sujeto). La mayoría de los casos fueron no serios y de 
severidad leve a moderada y no conllevaron la descontinuación de SKYRIZI.  

A lo largo de todo el programa de psoriasis, incluida la exposición prolongada a SKYRIZI, la tasa de infecciones (75.5 
eventos por cada 100 años-sujeto) fue similar a la que se observó durante las primeras 16 semanas de tratamiento.  

Seguridad a largo plazo 

Hasta la semana 52, la frecuencia de las reacciones adversas fue similar al perfil de seguridad observado durante las 
primeras 16 semanas de tratamiento. Hasta la semana 52, las tasas ajustadas por la exposición de los eventos adversos 
serios por cada 100 años-sujeto fueron 9.4 para los sujetos que recibieron SKYRIZI y 10.9 para los que recibieron 
ustekinumab. En los sujetos expuestos a SKYRIZI durante máximo 77 semanas, no se identificaron reacciones adversas 
nuevas en comparación con las primeras 16 semanas de tratamiento.  

Artritis psoriásica 

En general, el perfil de seguridad observado en pacientes con artritis psoriásica tratados con SKYRIZI fue coherente con el 
perfil de seguridad observado en pacientes con psoriasis en placa. 

Enfermedad de Crohn 

El perfil de reacciones adversas al medicamento observado en pacientes con enfermedad de Crohn tratados con SKYRIZI 
fue coherente con el observado en pacientes con psoriasis en placas. No se identificaron nuevas reacciones adversas en 
los estudios clínicos de la enfermedad de Crohn con SKYRIZI. 

La mayoría de las infecciones no fueron graves y tuvieron un grado de severidad de leve a moderado, y no provocaron la 
interrupción de SKYRIZI. 

La tasa de infecciones en los datos agrupados de los estudios de inducción de 12 semanas fue de 83.3 eventos por cada 
100 años-sujeto en sujetos tratados con 600 mg IV de SKYRIZI en comparación con 117.7 eventos por cada 100 años-



 

sujeto en placebo. La tasa de infecciones graves fue de 3.4 eventos por cada 100 años-sujeto en sujetos tratados con 600 
mg IV de SKYRIZI en comparación con 16.7 eventos por cada 100 años-sujeto con el placebo. 

El índice de infecciones en el estudio de mantenimiento de 52 semanas fue de 57.7 eventos por cada 100 años-sujeto en 
los sujetos tratados con 360 mg SC de SKYRIZI después de la inducción con SKYRIZI, en comparación con 76.0 eventos por 
cada 100 años-sujeto en sujetos que recibieron placebo después de la inducción con SKYRIZI. El índice de infecciones 
graves fue de 6.0 eventos por cada 100 años-sujeto en los sujetos tratados con 360 mg SC de SKYRIZI después de la 
inducción con SKYRIZI en comparación con 5.0 eventos por cada 100 años-sujeto en los sujetos que recibieron placebo 
después de la inducción con SKYRIZI. 

Inmunogenicidad 

Al igual que con todas las proteínas terapéuticas, existe la posibilidad de inmunogenicidad con SKYRIZI. La detección de 
la formación de anticuerpos depende, en gran medida, de la sensibilidad y especificidad del ensayo. Además, la incidencia 
observada de reacciones positivas al anticuerpo (incluido el anticuerpo neutralizante) en un ensayo puede verse afectada 
por varios factores, entre ellos la metodología del ensayo, la manipulación de la muestra, el cronograma de recolección 
de muestras, los medicamentos concomitantes y las enfermedades subyacentes. Por lo tanto, la comparación de la 
incidencia de anticuerpos contra risankizumab frente a la incidencia de los anticuerpos contra otros productos puede 
llevar a conclusiones erradas.  

Enfermedad de Crohn 

En el caso de los sujetos tratados con SKYRIZI en las dosis recomendadas de inducción IV y de mantenimiento SC durante 
un máximo de 64 semanas en estudios clínicos con CD, se detectaron anticuerpos contra el fármaco emergentes del 
tratamiento y anticuerpos neutralizantes en un 3.4% (2/58) y un 0% (0/58) de los sujetos evaluados, respectivamente. 

En todas las indicaciones, los anticuerpos contra el risankizumab, incluidos los anticuerpos neutralizantes, no se asociaron 
con cambios en la respuesta clínica o la seguridad. 

INTERACCIONES FARMACOLÓGICAS. 

Farmacocinética en poblaciones especiales 

Pediatría 

No se ha establecido la farmacocinética de risankizumab en pacientes pediátricos menores de 16 años.  

Las exposiciones a risankizumab en sujetos de 16 a 17 años con enfermedad de Crohn fueron similares a las de los adultos. 
No se determinó que la edad tenga un impacto significativo en la exposición al risankizumab sobre la base de los análisis 
farmacocinéticos poblacionales. 

Geriatría 

De los 2234 sujetos con psoriasis en placa expuestos a SKYRIZI, 243 tenían 65 años o más, y 24 pacientes, 75 años o más. 
De los 1574 sujetos con enfermedad de Crohn expuestos a SKYRIZI, 72 tenían 65 años o más. No se observaron diferencias 
generales en la exposición, seguridad y eficacia de risankizumab entre los pacientes de edad avanzada y los más jóvenes 
que recibieron SKYRIZI (véase POSOLOGÍA  Y ADMINISTRACIÓN).  

Insuficiencia Renal o Hepática 

No se han llevado a cabo estudios específicos para determinar el efecto de la insuficiencia renal o hepática sobre la 
farmacocinética de risankizumab. Con base en los análisis de farmacocinética poblacional, los niveles de creatinina sérica, 
el aclaramiento de creatinina y los marcadores de la función hepática (ALT/AST/bilirrubina) no tuvieron un efecto 
significativo sobre el aclaramiento de risankizumab en sujetos con psoriasis, artritis psoriásica o enfermedad de Crohn.  

Como anticuerpo monoclonal de tipo IgG1, risankizumab se elimina principalmente a través del catabolismo intracelular 
y no se espera que sea metabolizado en el hígado por las enzimas del citocromo P450 ni que se elimine por vía renal 
(véase POSOLOGÍA  Y ADMINISTRACIÓN). 



 

Peso Corporal 

El aclaramiento y el volumen de distribución de risankizumab aumentan a medida que el peso corporal aumenta. Sin 
embargo, no se observaron cambios clínicamente significativos en la eficacia y seguridad de risankizumab con el aumento 
del peso corporal; por lo tanto, no se requiere ningún ajuste de la dosis con respecto al peso corporal. 

Sexo o Raza 

El sexo y la raza no tuvieron una influencia significativa sobre el aclaramiento de risankizumab en sujetos adultos con 
psoriasis en placa, artritis psoriásica o enfermedad de Crohn. En estudios clínicos farmacocinéticos en voluntarios sanos, 
no se observaron diferencias clínicamente significativas en la exposición a risankizumab en pacientes chinos o japoneses 
en comparación con sujetos caucásicos. 

Carcinogénesis 

No se han realizado estudios de carcinogenicidad con SKYRIZI. En un estudio de toxicología crónica de 26 semanas en 
monos cynomolgus con dosis de hasta 50 mg/kg/semana (aproximadamente 70 veces la exposición clínica con la MRHD 
para la psoriasis y la artritis psoriásica), no se observaron lesiones preneoplásicas o neoplásicas. Para la enfermedad de 
Crohn, estas dosis en el estudio de toxicología crónica de 26 semanas en monos cynomolgus produjeron exposiciones 7 
veces mayores que las exposiciones clínicas durante la inducción con una dosis de 600 mg IV cada 4 semanas y 28 veces 
mayores que las exposiciones clínicas para mantenimiento cuando se administraron 360 mg SC cada 8 semanas. 

Mutagénesis 

No se han realizado estudios de mutagénesis con SKYRIZI.  

Alteración de la Fertilidad 

Los estudios en monos cynomolgus con dosis de hasta 50 mg/kg/semana (aproximadamente 70 veces las exposiciones 
clínicas con la MRHD para la psoriasis y la artritis psoriásica, y 7 y 28 veces las exposiciones clínicas durante la inducción y 
el mantenimiento, respectivamente, en la enfermedad de Crohn) de SKYRIZI no indicaron efectos perjudiciales directos o 
indirectos sobre la fertilidad masculina o femenina. En el estudio de toxicología con dosis repetidas de 26 semanas, la 
evaluación histopatológica de los órganos reproductivos de los monos cynomolgus tanto machos como hembras no 
mostró hallazgos perjudiciales. En un estudio de dosis repetidas de 26 semanas hecho en monos cynomolgus machos 
sexualmente maduros, no se observaron efectos sobre los parámetros de fertilidad masculina.  

Toxicología y/o farmacología animal 

En un estudio de toxicología de 26 semanas con dosis de hasta 50 mg/kg administrados por vía subcutánea semanalmente, 
no se observaron efectos adversos en monos cynomolgus machos y hembras a exposiciones cerca de 70 veces superiores 
a la exposición clínica con la MRHD para la psoriasis y la artritis psoriásica (150 mg SC). Para la enfermedad de Crohn, 
estas dosis en el estudio crónico de 26 semanas en monos produjeron exposiciones 7 veces mayores que las exposiciones 
clínicas durante la inducción con una dosis de 600 mg IV cada 4 semanas y 28 veces mayores que las exposiciones clínicas 
para mantenimiento cuando se administraron 360 mg SC cada 8 semanas.  

SOBREDOSIS 

En caso de sobredosis, se recomienda monitorear al paciente para detectar cualquier signo o síntoma de reacciones 
adversas y se debe establecer un tratamiento sintomático de inmediato.  

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros de 
Toxicología: En Argentina:  

 Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 / 2247 

 Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777 

 Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.  



 

PRESENTACIÓN 

SKYRIZI se suministra como solución inyectable en un cartucho prellenado con un inyector corporal. 

 Cartucho prellenado de SKYRIZI de 180 mg/1.2 ml: Cada caja contiene 1 cartucho prellenado con 1 inyector 
corporal. 

 Cartucho prellenado de SKYRIZI de 360 mg/2.4 ml: Cada caja contiene 1 cartucho prellenado con 1 inyector 
corporal. 

SKYRIZI se suministra como concentrado para solución para infusión en un vial de dosis única. 

 Vial de SKYRIZI 600 mg/10.0 ml: Cada caja contiene 1 vial. 

Inyección subcutánea 

Cada cartucho prellenado de 180 mg/1.2 ml contiene 180 mg de risankizumab en solución de 1.2 mL. La solución es de 
incolora a amarilla y de transparente a ligeramente opalescente. 

Cada cartucho prellenado de 360 mg/2.4 ml contiene 360 mg de risankizumab en solución de 2.4 mL. La solución es de 
incolora a amarilla y de transparente a ligeramente opalescente. 

La solución puede contener algunas partículas translúcidas a blancas relacionadas con el producto. SKYRIZI no se debe 
usar si la solución está turbia o descolorida o contiene partículas grandes. 

Infusión intravenosa 

Cada vial de dosis única de 600 mg/10.0 mL contiene 600 mg en una solución de 10.0 mL. La solución es de incolora a 
ligeramente amarilla y de transparente a ligeramente opalescente. 

Instrucciones de preparación y administración (Enfermedad de Crohn y Colitis ulcerosa) 

Régimen de dosis de inducción intravenosa: 

1. Un profesional de la salud debe preparar SKYRIZI mediante una técnica aséptica. 

2. Antes de la administración intravenosa, se debe determinar la dosis y el número de viales de SKYRIZI necesarios 
en función de indicación del paciente (ver tabla). Extraer 10 ml de la solución de SKYRIZI de un vial (600mg/10 ml) 
e inyectarlo en una bolsa de infusión intravenosa o un frasco de vidrio que contenga dextrosa al 5% en agua (D5W) 
o solución salina 0.9% (ver tabla 1) para obtener concentración final del medicamento de aproximadamente 1.2 
mg/mL a 6 mg/mL. 

Tabal 1: Volumen total de diluyente requerido para la dosis de inducción intravenosa 

Indicación Dosisi de inducción 
intravenosa 

Cantidad de viales de 
SKYRIZI 600 mg/10 ml 

Volumen total de dextrosa al 
5% o solución salina 0.9% 

Enfermedad de Crohn 600 mg 1 100 ml, 250 ml o 500 ml 

Colitis Ulcerosa 1200 mg 2 250 ml 0 500 ml 

3. Antes del inicio de la infusión intravenosa, el contenido de la bolsa de infusión o del frasco de vidrio debe estar a 
temperatura ambiente. 

4. Infunda la solución diluida durante un período de, al menos, una hora para la dosis de SKYRIZI 600 mg y al menos 
2 horas para SKYRIZI 1200 mg. 

5. La solución del vial de SKYRIZI no se debe administrar de forma concomitante en la misma vía intravenosa con 



 

otros medicamentos 

Manipulación y almacenamiento del vial y de la solución diluida:  

 La solución del vial y la solución diluida no deben agitarse. 

 La infusión preparada se debe utilizar inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, la solución diluida de 
SKYRIZI puede almacenarse (protegida de la luz) durante un máximo de 20 horas a entre 2°C y 8°C. 

 Inmediatamente después de su preparación o retirada de la refrigeración, la solución diluida puede conservarse 
a temperatura ambiente (protegido de la luz solar) durante 4 horas (tiempo adecuado desde el inicio de la dilución 
hasta el inicio de la infusión) 

 La exposición a la luz interior es aceptable durante el almacenamiento y administración a temperatura ambiente. 

 Cada vial es para un solo uso y cualquier medicamento no utilizado o material de desecho debe desecharse de 
acuerdo con los requisitos locales. 

 No la congele. 

Régimen de dosis de mantenimiento subcutánea: 

 Administre por vía subcutánea el cartucho prellenado de SKYRIZI con el inyector corporal. 

 No inyecte en áreas en donde la piel está sensible, golpeada, eritematosa, indurada o afectada por cualquier 
lesión. 

 Los pacientes pueden autoinyectarse SKYRIZI utilizando el cartucho prellenado con el inyector corporal después 
de recibir capacitación sobre las técnicas de inyección subcutánea. Proporcione una capacitación adecuada a los 
pacientes o cuidadores sobre la técnica de inyección subcutánea de SKYRIZI. 

 Antes de utilizar el cartucho prellenado con el inyector corporal, retire la caja del refrigerador y deje que alcance 
la temperatura ambiente, lejos de la luz directa del sol (de 45 a 90 minutos) sin retirar el inyector corporal ni el 
cartucho prellenado de la caja de cartón.  

 Si se omite una dosis, administre la dosis lo antes posible. Luego de eso, reanude la dosificación a la hora 
programada habitual. 

 Las “instrucciones de uso” de SKYRIZI contienen indicaciones más detalladas sobre la preparación y 
administración de SKYRIZI. Indique al paciente que lea las “instrucciones de uso” antes de la administración. 

CONSERVACIÓN 

Almacenar en un refrigerador entre 2°C y 8°C. Proteger de la luz en su empaque original. No congelar.  

SKYRIZI/Risankizumab 180 mg/1. 2ml o SKYRIZI/Risankizumab 360 mg/2.4 ml cartucho prellenado se puede conservar 
fuera del refrigerador (a un máximo de 25°C) durante un máximo de 24 horas en el embalaje original para proteger de la 
luz. 

 

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 
 

SKYRIZI 
RISANKIZUMAB 

Lea todo este prospecto cuidadosamente antes de comenzar a usar este medicamento. Incluye información importante 
sobre el uso seguro y eficaz de este medicamento, lo cual puede ser significativo para usted. 

1. PARA QUÉ SE USA SKYRIZI 

SKYRIZI se utiliza para tratar: 

• Enfermedad de Crohn de moderada a grave en pacientes desde los 16 años de edad. 

• Colitis ulcerosa de moderada a grave en adultos 

2. CÓMO FUNCIONA SKYRIZI 

SKYRIZI contiene risankizumab. Funciona al detener una proteína en el cuerpo llamada IL-23, la cual causa la inflamación. 

Enfermedad de Crohn 

SKYRIZI reduce la inflamación y, por lo tanto, puede ayudar a reducir los signos y síntomas de su enfermedad, como dolor 
abdominal, diarrea y cansancio, además de mejorar la cicatrización del intestino, lo que puede ayudar a mejorar su calidad 
de vida. 

Colitis Ulcerosa 

SKYRIZI reduce la inflamación, por lo tanto, puede ayudar a reducir los signos y síntomas de su enfermedad, como dolor 
abdominal, heces en sangre, heces blandas y frecuentes, y cansancio, así como mejorar la cicatrización del intestino, lo 
que puede ayudar a mejorar su calidad de vida. 

3. QUÉ CONTIENE SKYRIZI 

Cada cartucho prellenado de 180 mg/1.2 mL contiene 180 mg del ingrediente activo, risankizumab, en una solución de 
1.2 mL. Los otros ingredientes en el cartucho prellenado de 180 mg/1.2 ml son acetato de sodio trihidratado, ácido 
acético, trehalosa dihidratada, polisorbato 20 y agua para inyección. 

Cada cartucho prellenado de 360 mg/2.4 mL contiene 360 mg del ingrediente activo, risankizumab, en una solución de 
2.4 mL. Los otros ingredientes en el cartucho prellenado de 360 mg/2.4 ml son acetato de sodio trihidratado, ácido 
acético, trehalosa dihidratada, polisorbato 20 y agua para inyección. 

Cada vial de dosis única de 600 mg/10 mL contiene 600 mg del ingrediente activo, risankizumab, en una solución de 10 
ml. Los otros ingredientes en el vial de un solo uso de 600 mg/ml son acetato de sodio trihidratado, ácido acético, 
trehalosa dihidratada, polisorbato 20 y agua para inyección. 

4. FORMA FARMACÉUTICA/ASPECTO 

SKYRIZI 180 mg/1.2 ml es un líquido transparente entre incoloro y amarillo en un cartucho prellenado con el inyector 
corporal. Cada estuche contiene 1 cartucho prellenado y 1 inyector corporal. 

SKYRIZI 360 mg/2.4 ml es un líquido transparente entre incoloro y amarillo en un cartucho prellenado con el inyector 
corporal. Cada estuche contiene 1 cartucho prellenado y 1 inyector corporal. 

SKYRIZI 600 mg/10 mL es un líquido transparente entre incoloro y ligeramente amarillo en un vial de un solo uso. Cada 
caja contiene 1 vial. 

5. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE USAR SKYRIZI 

Hable con su médico, farmacéutico o enfermera antes o durante el uso de SKYRIZI si:  

• tiene una infección actualmente o tiene una infección recurrente. 

• tiene tuberculosis (TB). 



  

• ha recibido recientemente o planea recibir una inmunización (vacuna). No debe recibir ciertos tipos de vacuna 
mientras usa SKYRIZI.  

Uso de otros medicamentos con SKYRIZI 

Dígale a su médico, farmacéutico o enfermera si está usando, ha usado recientemente o podría usar cualquier otro 
medicamento.  

Embarazo y lactancia con SKYRIZI 

Embarazo 

Si está cursando un embarazo, piensa que puede estarlo o está planeando tener un bebé, consulte a su médico antes de 
usar este medicamento. Esto es debido a que no se sabe cómo afectará este medicamento al bebé. 

Si usted es una mujer en edad reproductiva, debe usar anticonceptivos mientras usa SKYRIZI y por al menos 20 semanas 
después de su última dosis de SKYRIZI. 

Lactancia 

Si está lactando o planea hacerlo, hable con su médico antes de usar este medicamento.  

Conducción y uso de maquinaria con SKYRIZI 

No es probable que SKYRIZI afecte su capacidad de conducir y usar maquinaria.  

6. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS CON SKYRIZI 

Como todos los medicamentos, este puede ocasionar efectos secundarios, aunque no todas las personas los presentan.  

Hable con su médico o busque ayuda médica de inmediato si tiene síntomas de infección seria, tales como: 

• fiebre, síntomas parecidos a los de la gripa, sudores nocturnos 

• sensación de cansancio o falta de aire, tos que no desaparece 

• piel caliente, enrojecida y adolorida o erupción cutánea dolorosa con ampollas 

Su médico decidirá si puede seguir usando SKYRIZI.  

Otros efectos secundarios 

Informe a su médico si nota cualquiera de los siguientes efectos secundarios:  

Muy frecuentes: pueden afectar a más de 1 de cada 10 personas  

• infecciones de las vías respiratorias superiores con síntomas como dolor de garganta y congestión nasal 

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 en 10 personas 

• sensación de cansancio 

• infección micótica de la piel 

• reacciones en el sitio de inyección 

• cefalea 

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 en 100 personas  

• pequeñas protuberancias rojas en la piel 

Notificación de efectos secundarios 

Si tiene algún efecto secundario, hable con su médico, farmacéutico o enfermera. Esto incluye cualquier posible efecto 
secundario no incluido en este prospecto.  

7. CÓMO USAR SKYRIZI 

Siempre use este medicamento exactamente como lo indicó su médico, farmacéutico o enfermera. Verifique con su 
médico, farmacéutico o enfermedad si no está seguro/a de cómo usar este medicamento.  

Usted y su médico, farmacéutico/a o enfermera/o pueden decidir si se debe inyectar SKYRIZI usted mismo/a. No se inyecte 



  

usted mismo/a este medicamento, a menos que haya recibido capacitación por parte de su médico, farmacéutico/a o 
enfermera/o. Un cuidador también puede administrarle la inyección después de recibir capacitación.  

Lea las ‘instrucciones de uso’ antes de inyectarse SKYRIZI usted mismo/a.  

El médico le administrará un vial de uso único de 600 mg/10 ml de SKYRIZI para infusión intravenosa mediante una vena 
del brazo (infusión intravenosa). 

SKYRIZI 600 mg/10 mL debe ser preparado y administrado por un profesional de la salud utilizando una técnica aséptica. 

Cuánto SKYRIZI usar 

Enfermedad de Crohn: Comenzará el tratamiento con SKYRIZI con una dosis inicial que le administrará su médico a través 
de un goteo en el brazo (infusión intravenosa). 

Dosis iniciales 

 ¿Cuánto? ¿Cuándo? 

Enfermedad de Crohn 600 mg Cuando se lo indique su médico 

600 mg 4 semanas después de la 1° dosis 

600 mg 4 semanas después de la 2° dosis 

Colitis ulcerosa 1200 Cuando se lo indique su médico 

1200 4 semanas después de la 1° dosis 

1200 4 semanas después de la 2° dosis 

Posteriormente, se le administrará o se inyectará SKYRIZI en forma de inyección bajo la piel (inyección subcutánea) 
utilizando un cartucho prellenado con un inyector corporal. 

Dosis de mantenimiento 

  ¿Cuánto? ¿Cuándo? 

Enfermedad de 
Crohn 

1° dosis de 
mantenimiento 

360 mg 4 semanas después de la última dosis inicial (en la 
semana 12) 

Otras dosis 360 mg  Cada 8 semanas, a partir de la 1° dosis de 
mantenimiento 

Colitis ulcerosa 1° dosis de 
mantenimiento 

180 mg o 360 
mg 

4 semanas después de la última dosis inicial (en la 
semana 12) 

Otras dosis 180 mg o 360 
mg 

Cada 8 semanas, a partir de la 1° dosis de 
mantenimiento 

Si usa demasiado SKYRIZI 

Si ha usado más SKYRIZI de lo que debería o se administró la dosis antes de lo prescrito, consulte con su médico.  

Si olvida administrar SKYRIZI 

Si olvida una dosis de SKYRIZI, inyéctela tan pronto como lo recuerde. Consulte con su médico si no está seguro de qué 
hacer.  

Si deja de usar SKYRIZI 

No deje de usar SKYRIZI sin haberlo consultado primero con su médico. Si detiene el tratamiento, sus síntomas pueden 
reaparecer.  

8. CÓMO ALMACENAR SKYRIZI 

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niños. 

Guarde el medicamento en un refrigerador a 2°C y 8°C. Proteger de la luz en su empaque original. No congelar.  

SKYRIZI/Risankizumab 180 mg/1. 2ml o SKYRIZI/Risankizumab 360 mg/2.4 ml cartucho prellenado se puede conservar 
fuera del refrigerador (a un máximo de 25°C) durante un máximo de 24 horas en el embalaje original para proteger de la 
luz. 

No use este medicamento después de la fecha de vencimiento. 



  

El líquido SKYRIZI 1800 mg/1.2 ml y 360 mg/2.4 ml debe ser transparente a amarillo. 

El líquido SKYRIZI 600 mg/10 mL debe ser transparente a levemente amarillo. El líquido puede contener pequeñas 
partículas blancas o transparentes. No use el líquido si está turbio o contiene escamas o partículas grandes.  

Pregunte a su médico, farmacéutico o enfermera como desechar de manera segura las plumas y jeringas usadas. 

9. INSTRUCCIONES DE USO 

CARTUCHO PRELLENADO CON 180 MG/1.2 ML DE SKYRIZI CON INYECTOR CORPORAL 

CARTUCHO PRELLENADO CON 360 MG/2.4 ML DE SKYRIZI CON INYECTOR CORPORAL 

Lea las instrucciones completas antes de usar SKYRIZI 

Inyector Corporal de SKYRIZI 
 

Vista frontal 
Material 

 adhesivo 

Luz 

de estado 

Botón de inicio 

No toque hasta el momento de inyectar 

  
Puerta gris 

No cierre la puerta 

gris sin el cartucho 

precargado en el 

interior 

Ventana 

del medicamento 

Pestañas 

para tirar 

 
Vista posterior 

Tira de plástico  

transparente 

 

Protector de la aguja 

 

Adhesivo de la parte posterior 

 

 

 

 

 

 

 

Cuidado. 

Contiene una aguja 

(debajo del protector de la aguja) 

No toque el área del protector de la aguja ni la aguja 

 Pestaña verde de sección grande sección pequeña 



  

Vista lateral 
 
 

Cierre de la puerta 
El lado que se abre tiene 
surcos 

 
La puerta gris debe estar 
ligeramente abierta. 
 
No cierre la puerta gris sin el 
cartucho precargado en el 
interior 
Contiene una aguja 
(debajo del protector de la 
aguja) 
 
No toque el área del protector 
de la aguja ni la aguja. 

 

 

Cartucho prellenado 
 

 

El émbolo blanco 

se expande a través de la 

cámara 

hacia el fondo del cartucho 

prellenado 

a medida que se inyecta 

el medicamento. 

                         

 

Medicamento 

 

 

 

             Punta inferior más 

pequeña 

 

Parte superior de cartucho 

prellenado más grande 

No torcer ni quitar 

 

 

 

 

 

Fecha de vencimiento (EXP) 

Se encuentra en la etiqueta del 

cartucho prellenado 

Información importante que se debe tener en cuenta antes de inyectar SKYRIZI 

 Debe recibir capacitación sobre cómo inyectar SKYRIZI antes de administrar una inyección. Hable con su médico, 
farmacéutico o enfermero si necesita ayuda 

 Marque las fechas en su calendario para saber cuándo inyectar SKYRIZI 

 El inyector corporal de un solo uso está diseñado para usarse solo con el cartucho prellenado de SKYRIZI 

 Mantenga SKYRIZI en el empaque original para proteger el medicamento hasta el momento de usarlo 

 Saque la caja del refrigerador y déjela a temperatura ambiente, lejos de la luz solar directa, durante al menos 45 
minutos hasta 90 minutos antes de la inyección 



  

 No deje que el inyector corporal se moje con agua u otros líquidos 

 No toque el botón de inicio hasta que coloque el inyector corporal cargado con el cartucho sobre la piel y esté listo 
para inyectarse 

 El botón de inicio solo puede presionarse una vez 

 La actividad física debe limitarse durante el proceso de inyección. Se pueden realizar actividades físicas moderadas, 
como caminar, estirarse e inclinarse 

 No retrase la inyección del medicamento después de cargar el cartucho limpio en el inyector corporal. Si espera, se 
secará el medicamento, y el inyector corporal no funcionará después 

 No inyecte si el líquido de la ventana de inspección está turbio o contiene trozos o partículas grandes. El líquido 
debe tener un aspecto entre claro y amarillo, y puede contener pequeñas partículas blancas o transparentes. 

 No agite la caja, el cartucho prellenado ni el inyector corporal. 

Devuelva este medicamento a la farmacia 

 si la fecha de vencimiento (EXP) ya pasó; 

 si el líquido estuvo congelado en algún momento (incluso si ya se descongeló); 

 si el cartucho o el inyector corporal se han caído o están dañados; 

 si las perforaciones de la caja están rotas; 

 si la tapa de la bandeja de papel blanca está rota o falta; 

Siga los pasos que se indican a continuación cada vez que utilice SKYRIZI 

 
PASO 1: Prepárese 

 

Saque la caja del refrigerador y déjela a temperatura ambiente, lejos de la 
luz solar directa, durante al menos 45 hasta 90 minutos antes de la 
inyección. 

 Verifique la fecha de vencimiento (EXP) en el empaque. No utilice 
SKYRIZI si la fecha de vencimiento (EXP) ya pasó. 

 No retire el cartucho ni el inyector corporal de la caja mientras deja 
que SKYRIZI alcance la temperatura ambiente 

 No caliente SKYRIZI de ninguna otra manera. 
Por ejemplo, no lo caliente en el microondas ni en agua caliente. 

  



  

    Recipiente para objetos punzantes 

 

Reúna todos los suministros y lávese las manos 
Coloque los siguientes elementos sobre una superficie limpia y plana 

 bandeja de plástico con 1 inyector corporal y 1 cartucho prellenado 

 2 toallitas con alcohol (no incluidas en el empaque) 

 1 trozo de algodón o una gasa (no incluido en el empaque) 

 recipiente especial para desechos (no incluido en el empaque) 
Lávese y séquese las manos. 

 

Retire el sello de papel blanco de la bandeja  
 Ubique la flecha negra 
 Retire el sello de papel blanco de la bandeja de plástico 
 
 
Levante la tapa de plástico 
 Ubique la abertura redondeada en la cubierta superior 
 Inserte el dedo índice en la abertura y coloque el pulgar en el lado 

opuesto 
 Levante la cubierta para quitarla y déjela a un lado 

 Aguja en el interior  (debajo del 
protector de la aguja) 

 

Inspeccione el inyector corporal  
 Compruebe que el inyector corporal esté intacto y no esté dañado 
 La puerta gris debe estar ligeramente abierta 
 Si la puerta gris no se abre, presione firmemente los surcos de la 

puerta gris (lado izquierdo de la puerta) y abra la puerta 
 No cierre la puerta gris antes de cargar el cartucho prellenado 
 No use el inyector corporal si se le cae, si descubre piezas faltantes o 

si está dañado 
 No toque el botón de inicio gris hasta que llegue el momento de 

inyectarse. Solo se puede presionar una vez 
 No toque el área del protector de la aguja ni la aguja 

 
Si se pulsa el botón de inicio gris antes de colocarlo en el cuerpo, el inyector 
corporal ya no podrá utilizarse. 
Si esto sucede, hable con su médico, farmacéutico o enfermero. 
 

  



  

PASO 2: Configure el inyector corporal 

Puerta gris  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Contiene una aguja 
(debajo del protector de 
la aguja) 

Protector de la aguja  
 

Abra completamente la puerta gris 
  Evite tocar la zona del protector de la aguja en la parte posterior del 

inyector corporal. La aguja está detrás del protector de la aguja 
 Gire la puerta gris hacia la derecha para abrirla 
 Si la puerta gris no se abre, presione firmemente los surcos de la 

puerta gris (lado izquierdo de la puerta) y abra la puerta 
 No cierre la puerta gris antes de cargar el cartucho prellenado 
Deje el inyector corporal a un lado. 

 Tapa de cartucho precargada 
más grande 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Punta inferior más 
pequeña 

  

Inspeccione el cartucho prellenado 
Retire cuidadosamente el cartucho prellenado de la bandeja plástica.  

 No gire ni quite la parte superior del cartucho 
Inspeccione el cartucho prellenado 

 El líquido debe tener un aspecto entre claro y amarillo, y puede 
contener pequeñas partículas blancas o transparentes. Es 
normal ver una o más burbujas 

 No lo utilice si el líquido está turbio, presenta cambios de color 
o contiene trozos o partículas grandes 

 Las piezas del cartucho prellenado y el plástico transparente no 
deben estar agrietados ni rotos 

 No lo utilice si el líquido estuvo congelado (incluso si ya se 
descongeló). 

 No utilice el cartucho prellenado si se le cae, descubre piezas 
faltantes o si está dañado. 



  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Limpie el centro de la 
punta inferior más 
pequeña 
 

Punta inferior más pequeña  
 

Limpie la punta inferior más pequeña del cartucho prellenado 
Localice la punta inferior más pequeña del cartucho prellenado 
 Limpie la punta inferior más pequeña del cartucho prellenado con 

una almohadilla con alcohol. Asegúrese de utilizar la almohadilla con 
alcohol para limpiar el centro de la punta inferior más pequeña del 
cartucho prellenado 

 No toque la punta inferior más pequeña del cartucho prellenado 
después de limpiarla 

Inserte en línea recta  

 

 
 
 
 
 
 
“clic” 

 

Cargue el cartucho prellenado limpio en el inyector corporal 

 No gire ni quite la parte superior del cartucho prellenado 

 Inserte primero la punta inferior más pequeña del cartucho 
prellenado en el inyector corporal 

 Presione firmemente la parte superior del cartucho prellenado 
hasta oír un “clic” 

 Después de colocar el cartucho prellenado, es posible que vea 
unas pocas gotas de medicamento en la parte posterior del 
inyector corporal. Esto es normal 

Asegúrese de continuar con el siguiente paso sin demora. Esperar secará 
el medicamento. 

 
 
 
 
 
“chasquido” 

  

Cierre la puerta gris 
Gire la puerta gris hacia la izquierda, luego apriete firmemente y escuche 
si la puerta gris se cierra haciendo un chasquido 

 La puerta gris debe permanecer cerrada después de colocar el 
cartucho prellenado 

 No cierre la puerta gris si el cartucho prellenado no está 
completamente insertado o si falta 

 Continúe sin demora con el siguiente paso 

  



  

PASO 3: Prepárese para inyectar 

Áreas que se deben inyectar 

 
Áreas que se deben inyectar 

 

Elija y limpie el sitio de inyección 
Elija entre estas 3 áreas para inyectar: 

 parte delantera del muslo izquierdo 
 parte delantera del muslo derecho 
 vientre (abdomen) a una distancia de, al menos, 5 cm del 

ombligo 
No inyectar en áreas de la piel que se pliegan o se abulten de forma natural 
porque el inyector corporal podría caerse durante el uso.  
Antes de la inyección, limpie el lugar donde se va a inyectar con 
movimientos circulares con una toallita con alcohol. 

 No toque ni sople el lugar de la inyección después de limpiarlo. 
Deje que la piel se seque antes de colocar el inyector corporal 
sobre la piel  

 No se inyecte a través de la ropa 
 No se inyecte en piel dolorida, golpeada, enrojecida, dura, 

cicatrizada o con estrías, lunares o exceso de vello. Puede 
recortar el exceso de vello del sitio de la inyección 

Sección pequeña más grande   

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Contiene una 
aguja (debajo 
del protector de 
la aguja) 
 
 
 
Dispositivo 
activado 
Dispositivo 
activado 

 

Despegue ambas pestañas para exponer el adhesivo cutáneo  
Voltee el inyector corporal para encontrar las dos pestañas verdes 

  Evite tocar el protector de la aguja (contiene una aguja) 
Despegue la sección grande con la pestaña verde para exponer el adhesivo 
cutáneo. 
Despegue la sección pequeña con la pestaña verde para exponer el 
adhesivo cutáneo. Esto quitará la tira de plástico transparente y activará 
el inyector corporal. 

 Compruebe la luz de estado cuando suene un pitido del inyector 
corporal. 

 La luz de estado parpadeará en azul cuando se active el inyector 
corporal. 

 Si la luz de estado no parpadea en azul, hable con su médico, 
farmacéutico o enfermero. 

 No presione todavía el botón de inicio gris. 
 No toque el protector de la aguja ni la aguja. 
 No tire del material adhesivo del inyector corporal ni permita 

que el lado adhesivo se doble y se adhiera a sí mismo. 
El inyector corporal de SKYRIZI debe colocarse sobre la piel, y la inyección 
debe iniciarse dentro de los 30 minutos posteriores a la extracción de las 
pestañas verdes; de lo contrario, no funcionará. 
Asegúrese de continuar con el siguiente paso sin demora. 

 

Si la luz de estado parpadea en rojo, el inyector corporal no funciona 
correctamente. No siga utilizándolo. 
Hable con su médico, farmacéutico o enfermero para obtener ayuda. 
Si el inyector corporal está conectado al cuerpo, retírelo cuidadosamente 
de la piel. 



  

 

 

Prepare el inyector corporal para su colocación 
 Para el vientre (abdomen), mueva y sostenga la piel para crear una 

superficie firme y plana para la inyección, a no menos de 5 cm del 
ombligo. Asegúrese de sentarse derecho para evitar pliegues y 
abultamientos en la piel. 

 No es necesario estirar la piel para la parte delantera del muslo 
izquierdo o del muslo derecho para que quede plana.  

Asegúrese de colocar el inyector corporal de modo que pueda ver la luz 
azul de estado. 
Coloque el inyector corporal sobre la piel 
 Cuando la luz azul parpadea, el inyector corporal está listo. Coloque 

el inyector corporal sobre la piel limpia con la luz de estado visible 
 No coloque el inyector corporal sobre la ropa. Debe colocarse 

únicamente sobre la piel desnuda. 
 Pase el dedo alrededor del material adhesivo para fijarlo 
 No mueva ni ajuste el inyector corporal después de haberlo colocado 

en la piel 
Continúe sin demora con el siguiente paso. 

PASO 4: Inyectar SKYRIZI 

 
“clic” 

 

Inicie la inyección 
Presione firmemente y suelte el botón gris de inicio 

 Escuchará un “clic” y es posible que sienta el pinchazo de la aguja 

 Compruebe la luz de estado cuando suene un pitido del inyector 
corporal. 

 Después de iniciar la inyección, la luz de estado parpadeará 
continuamente en verde 

 Después de comenzar la inyección, oirá sonidos de bombeo mientras 
el inyector corporal le administra el medicamento 

No siga utilizando el inyector corporal si la luz de estado parpadea en rojo. 
Retire el inyector corporal de la piel con cuidado si la luz de estado 
parpadea en rojo. Si esto sucede, hable con su médico, farmacéutico o 
enfermero. 

 

Espere a que termine la inyección 
 Administrar la dosis completa del medicamento puede tardar hasta 5 

minutos. El inyector corporal se detendrá automáticamente cuando 
finalice la inyección. 

 Durante la inyección, la luz de estado seguirá parpadeando en verde 
 Durante la inyección, oirá sonidos de bombeo mientras el inyector 

corporal continúa administrando el medicamento 
 Durante la inyección, se pueden realizar actividades físicas 

moderadas, como caminar, estirarse e inclinarse. 
No siga utilizando el inyector corporal si la luz de estado parpadea en rojo. 
Retire el inyector corporal de la piel con cuidado si la luz de estado 
parpadea en rojo. Si esto sucede, hable con su médico, farmacéutico o 
enfermero. 



  

 

La inyección está completa cuando: 

 El inyector corporal se detiene por sí solo. 

 Se oye un pitido y la luz de estado cambia a verde fijo. Si la luz 
de estado cambia a verde fijo, significa que la inyección está 
completa. 

 

Quite el inyector corporal 
 No coloque los dedos en la parte posterior del inyector corporal 

cuando lo extraiga de la piel 
 Cuando termine la inyección, agarre la esquina del adhesivo para 

despegar cuidadosamente el inyector corporal de la piel 
 Evite tocar el protector de la aguja o la aguja de la parte posterior del 

inyector corporal. Después de retirar el inyector corporal, oirá varios 
pitidos, y la luz de estado se apagará 

 El protector de la aguja cubrirá la aguja cuando se retire el inyector 
corporal de la piel 

 Es normal ver unas gotas pequeñas de líquido en la piel después de 
quitarse el inyector corporal 

 Presione un trozo de algodón o gasa sobre el lugar de la inyección en 
la piel y manténgalo allí durante 10 segundos 

 No frote el lugar donde colocó la inyección 
 Es normal que el lugar de la inyección presente un leve sangrado 
Continúe con el siguiente paso. 

PASO 5: Finalizar 

 

Revise el inyector corporal 
Revise la ventana del medicamento y la luz de estado. 
Compruebe que el émbolo blanco llene toda la ventana del medicamento 
y que la luz verde fija se apague, lo que le indica que se ha inyectado todo 
el medicamento.  
Si el émbolo blanco no llena la ventana, hable con su médico, farmacéutico 
o enfermero 

Recipiente para objetos punzantes 

  

Eliminación 
Deseche el inyector corporal usado en un recipiente especial de desecho 
inmediatamente después de usarlo. 

 El inyector corporal contiene baterías, componentes 
electrónicos y una aguja. 

 Deje el cartucho prellenado en el inyector corporal. 
 No tire el inyector corporal usado en la basura doméstica. 
 Su médico, farmacéutico o enfermero le indicarán cómo 

devolver el recipiente especial de desecho lleno. Puede haber 
pautas locales para la eliminación. 

Información adicional 

 El rango de temperatura de funcionamiento del inyector corporal es de 18°C a 28°C, y el rango de humedad 

relativa del 25% al 75% 

 El rango de altitud es de menos 400 metros a 3200 metros 

Para más información, llamar al 5282-7200 
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Página Web de la ANMAT: 
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234” 
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