Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Skyrizi® 150 mg Injektionslésung im

Fertigpen

Risankizumab

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Skyrizi und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Skyrizi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Skyrizi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Wie Skyrizi gespritzt wird
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Was sollten Sie vor der Anwendung von Skyrizi beachten?

1. Was ist Skyrizi und wofiir wird es an-
gewendet?

Skyrizi enthalt den Wirkstoff Risankizumab.

Skyrizi wird zur Behandlung der folgenden entziindlichen
Erkrankungen angewendet:

— Plaque-Psoriasis

— Psoriasis-Arthritis

Wie wirkt Skyrizi?

Dieses Arzneimittel wirkt, indem es ein bestimmtes Ei-
weifd, das Eiweild IL-23, hemmt. IL-23 tritt im Kérper auf
und verursacht Entzindungen.

Plaque-Psoriasis

Skyrizi wird angewendet, um die mittelschwere bis
schwere Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen zu behan-
deln. Skyrizi reduziert die Entziindung und kann somit
dazu beitragen, die Anzeichen der Plaque-Psoriasis wie
Brennen, Jucken, Schmerzen, Rétungen und Schuppung
Zu verringern.

Psoriasis-Arthritis

Skyrizi wird zur Behandlung von Erwachsenen mit
Psoriasis-Arthritis angewendet. Bei der Psoriasis-Arthritis
handelt es sich um eine Erkrankung, die Gelenkentziin-

dungen und Plaque-Psoriasis verursacht. Wenn Sie an
aktiver Psoriasis-Arthritis leiden, kdnnen Sie zunachst
andere Arzneimittel erhalten. Wenn diese Arzneimittel
nicht ausreichend wirken, kann zur Behandlung lhrer
Psoriasis-Arthritis Skyrizi entweder allein oder in Kombi-
nation mit anderen Arzneimitteln verordnet werden.
Skyrizi reduziert die Entziindung und kann somit dazu
beitragen, Schmerzen, Steifheit und Schwellungen in und
an den Gelenken, Schmerzen und Steifheit in der
Wirbelsaule, psoriatischen Hautausschlag und psoriati-
sche Nagelschadigungen zu verringern, und es kann die
Schadigung von Knochen und Knorpel in Ihren Gelenken
verlangsamen. Dies kann normale Alltagsaktivitdten
erleichtern, Midigkeit vermindern und Ihre Lebensqualitat
verbessern.

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Skyrizi beachten?

Skyrizi darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Risankizumab
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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— wenn Sie eine Infektion haben, die lhr Arzt als bedeu-
tend einstuft, einschliellich einer aktiven Tuberkulose
(TB).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor und wéhrend Sie

Skyrizi anwenden,

— wenn Sie momentan eine Infektion haben oder eine
Infektion immer wieder auftritt.

— wenn Sie Tuberkulose (TB) haben.

— wenn Sie vor Kurzem geimpft wurden oder eine
Impfung geplant ist. Solange Sie Skyrizi anwenden,
dirfen Sie bestimmte Impfstoffe nicht erhalten.

Es ist wichtig, dass Sie die Chargennummer lhrer Skyrizi-
Packung dokumentieren. Jedes Mal, wenn Sie eine neue
Packung Skyrizi erhalten, notieren Sie sich das Datum
und die Chargennummer (diese befindet sich auf der
Packung nach ,Ch.-B.”) und bewahren Sie diese Infor-
mation an einem sicheren Ort auf.

Allergische Reaktionen

Benachrichtigen Sie unverziglich Ihren Arzt oder nehmen

Sie sofort drztliche Hilfe in Anspruch, wenn Sie wahrend

der Anwendung von Skyrizi Anzeichen einer allergischen

Reaktion bemerken, wie z.B.:

— Atem- oder Schluckbeschwerden

— Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen

— starker Juckreiz der Haut mit rotem Ausschlag oder
erhabenen Stellen

Kinder und Jugendliche

Skyrizi wird nicht fiir Kinder und Jugendliche unter 18
Jahren empfohlen, da Skyrizi in dieser Altersgruppe nicht
untersucht wurde.

Anwendung von Skyrizi zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt, Apotheker oder das medizini-

sche Fachpersonal,

— wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

— wenn Sie kirzlich geimpft wurden oder eine Impfung
geplant ist. Solange Sie Skyrizi anwenden, dirfen Sie
bestimmte Impfstoffe nicht erhalten.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor und wahrend Sie Skyrizi anwenden.

Schwangerschaft, Empfangnisverhiitung und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt um Rat. Es ist nicht bekannt, welche
Auswirkungen dieses Arzneimittel auf das Kind hat.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, miissen
Sie wahrend der Behandlung mit Skyrizi und bis mindes-
tens 21 Wochen nach der letzten erhaltenen Dosis eine
zuverldssige Verhutungsmethode anwenden.

Wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen, sprechen Sie
mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Skyrizi einen Einfluss auf
Ihre Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen hat.

Skyrizi enthéalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Fertigpen, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Skyrizi anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Dieses Arzneimittel wird als Injektion unter die Haut
gespritzt (sogenannte ,subkutane Injektion®).

Wie viel Skyrizi ist anzuwenden?

Die Dosis betragt 150 mg und wird als Einzelinjektion
angewendet. Nach der ersten Dosis verabreichen Sie die
nachste Dosis 4 Wochen spéter und danach alle 12
Wochen.

lhr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal
wird gemeinsam mit lhnen entscheiden, ob Sie sich
dieses Arzneimittel selbst spritzen sollen. Spritzen Sie
sich dieses Arzneimittel nur dann selbst, wenn lhnen |hr
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal dies
erklart und gezeigt haben, wie Sie sich selbst eine Spritze
geben. Auch eine Sie pflegende Person kann lhnen,
nachdem sie eingewiesen wurde, die Spritzen verabrei-
chen.

Lesen Sie Abschnitt 7 ,,Wie Skyrizi gespritzt wird“ im
letzten Teil dieser Packungsbeilage, bevor Sie Skyrizi
selbst spritzen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Skyrizi ange-
wendet haben, als Sie sollten

Falls Sie eine gréRere Menge von Skyrizi angewendet
haben, als Sie sollten, oder wenn Sie eine Dosis friher
gespritzt haben als verordnet, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Skyrizi vergessen
haben

Wenn Sie eine Injektion vergessen haben, spritzen Sie
eine Skyrizi-Dosis, sobald lhnen dies auffallt. Wenn Sie
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nicht sicher sind, was Sie tun sollen, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Skyrizi abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Skyrizi nicht ab, ohne
dies vorher mit Inrem Arzt zu besprechen. Wenn Sie die
Behandlung abbrechen, kdnnen die Anzeichen lhrer
Erkrankung zurlickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Sprechen Sie unverzuglich mit Inrem Arzt oder suchen

Sie umgehend medizinische Hilfe, wenn Sie Anzeichen

einer schwerwiegenden Infektion bemerken. Anzeichen

kénnen beispielsweise sein:

— Fieber, grippeartige Symptome, nachtliches Schwitzen

— Mudigkeit oder Kurzatmigkeit, anhaltender Husten

— Warme, gerdtete und schmerzhafte Haut oder
schmerzhafter Hautausschlag mit Bléschen

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Skyrizi weiter anwenden
kénnen.

Andere Nebenwirkungen

Benachrichtigen Sie lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken.

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

— Infektionen der oberen Atemwege mit Anzeichen wie
rauem Hals und verstopfter Nase

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Fatigue/Mudigkeit

— Pilzinfektion der Haut

— Reaktionen an der Einstichstelle (wie R6tung oder
Schmerzen)

— Juckreiz

— Kopfschmerzen

— Hautausschlag

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

— Kleine rote Beulen auf der Haut

— Nesselsucht (Urtikaria)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Melde-
system anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Skyrizi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
des Pen nach ,EXP“ und auf dem Umkarton nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren.
Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Falls erforderlich, kdnnen Sie den Fertigpen im Original-
karton, um den Inhalt vor Licht zu schitzen, bis zu 24
Stunden auch auBerhalb des Kihlschranks (bei bis zu
maximal 25 °C) aufbewahren.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn die FlUs-
sigkeit triib ist oder Flocken oder grof3e Teilchen enthalt.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Skyrizi enthélt

— Der Wirkstoff ist: Risankizumab. Jeder Fertigpen
enthalt 150 mg Risankizumab in 1 ml Lésung.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumacetat-Trihy-
drat, Essigsdure, Trehalose-Dihydrat (Ph. Eur.), Poly-
sorbat 20 und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Skyrizi aussieht und Inhalt der Packung

Skyrizi ist eine klare und farblose bis gelbe Flussigkeit in
einem Fertigpen. Die Flussigkeit kann sehr kleine weilRe
oder durchsichtige Teilchen enthalten.

Jede Packung enthélt einen Fertigpen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iber das Arzneimittel
wlnschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (geblhrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611 1720-0

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
Ausfiihrliche und aktualisierte Informationen zu diesem
Produkt erhalten Sie, indem Sie den unten aufgefiihrten
oder auf dem Umkarton abgebildeten QR-Code mit einem
Smartphone scannen. Die gleichen Informationen sind
auch unter der folgenden URL verfugbar:

www.skyrizi.eu

[=1i=]
[m]:F -

Fur eine Audioversion dieser Packungsbeilage oder eine
Version in GroRRdruck setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers
in Verbindung.

7. Wie Skyrizi gespritzt wird

Bitte lesen Sie den gesamten Abschnitt 7 durch, bevor
Sie Skyrizi anwenden.

Skyrizi-Fertigpen

Dunkelgraue Kappe
(Entfernen Sie diese erst

Griiner Aktivierungsknopf Sichtfenster Nadel  Kurz vor der Injektion)
¥ v v
i [ 1=
@ O ]-
"
A
Graue Handgriffe Weilie Nadelhiille

Wichtige Informationen, bevor Sie Skyrizi spritzen

— Sie mussen sich zeigen lassen, wie Skyrizi gespritzt
wird, bevor Sie sich selbst eine Spritze verabreichen.
Wenn Sie Hilfe brauchen, wenden Sie sich an |hren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Vermerken Sie die Termine fur die Injektionen in Ihrem
Kalender, sodass Sie wissen, wann Sie Skyrizi das
nachste Mal spritzen missen.

— Bewahren Sie Skyrizi bis zur Anwendung im Umkarton
auf, um das Arzneimittel vor Licht zu schitzen.

— Nehmen Sie den Karton 30 bis 90 Minuten vor der
Injektion aus dem Kiihlschrank und lassen Sie ihn bei
Raumtemperatur liegen, ohne diesen direktem
Sonnenlicht auszusetzen.

— Spritzen Sie sich nicht, wenn die Flissigkeit trub ist
oder wenn Sie darin Flocken oder grofe Teilchen
sehen. Die Flussigkeit muss klar bis gelb aussehen und
kann sehr kleine weil3e oder durchsichtige Teilchen
enthalten.

— Schitteln Sie den Pen nicht.

— Entfernen Sie die dunkelgraue Kappe erst unmittelbar
vor der Injektion.

Bringen Sie das Arzneimittel zur Apotheke zuriick,

— wenn das Verfalldatum (EXP) abgelaufen ist.

— wenn die FlUssigkeit jemals eingefroren war (auch
wenn sie wieder aufgetaut ist).

— wenn der Pen heruntergefallen ist oder beschadigt
wurde.

— wenn die Perforation des Umkartons gedffnet ist oder
beschadigt ist.
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Befolgen Sie die unten stehenden Schritte jedes Mal,
wenn Sie Skyrizi anwenden.

SCHRITT 1 Nehmen Sie den Karton 30
bis 90 Minuten vor der In-
jektion aus dem Kiihl-
schrank und lassen Sie ihn
bei Raumtemperatur liegen,
ohne diesen direktem Son-
nenlicht auszusetzen.

— Nehmen Sie den Pen
nicht aus dem Karton,
wahrend Sie Skyrizi
Raumtemperatur errei-
chen lassen.

— Erwarmen Sie Skyrizi
nicht auf andere Weise.
Erwarmen Sie Skyrizi
z.B. nicht in der Mikro-
welle oder in heillem
Wasser.

— Benutzen Sie den Pen
nicht, wenn die Flussig-
keit eingefroren war,
auch wenn sie wieder
aufgetaut ist.

Wischen Sie die Stelle, in
die Sie spritzen mdéchten,
vor jeder Injektion mit dem
Alkoholtupfer in einer Kreis-
bewegung ab.

Berthren oder pusten
Sie nicht auf die Injek-
tionsstelle, nachdem
diese gereinigt wurde.
Lassen Sie die Haut
trocknen, bevor Sie die
Injektion durchfiihren.
Spritzen Sie nicht durch
Kleidung.

Spritzen Sie nicht in
Korperstellen, die
wehtun oder an denen
die Haut geroétet, verhar-
tet oder vernarbt ist oder
an denen sich ein blauer
Fleck oder Dehnungs-
streifen befinden.
Spritzen Sie nicht in
Bereiche, die von
Psoriasis betroffen sind.

SCHRITT 2 Stellen Sie die folgenden
Gegenstande auf einer fla-
chen, sauberen Oberflache
bereit:

— 1 Fertigpen

— 1 Alkoholtupfer (nicht in
dem Umkarton enthal-
ten)

— 1 Wattebausch oder
Mulltupfer (nicht in dem
Umkarton enthalten)

— spezieller Abfallbehalter
(nicht in dem Umkarton
enthalten)

Waschen und trocknen Sie

sich grindlich die Hande.

N

SCHRITT 3

Korperstellen fiir die Injektion

Wahlen Sie zwischen den
folgenden drei Kérperstel-
len fur die Injektion aus:
I — die Vorderseite |hres
/’ TR linken Oberschenkels
— die Vorderseite |hres
e ‘ =Y | rechten Oberschenkels
\ ~/ — eine Stelle an lhrem
Bauch, die mindestens
5cm von Ihrem Nabel
entfernt ist

Korperstellen fiir die Injektion

SCHRITT 4

Priifen Sie die Fliissigkeit.

Halten Sie den Pen wie in
der Abbildung gezeigt mit
der dunkelgrauen Kappe

nach oben.

Ziehen Sie die dunkel-
graue Kappe gerade ab.
Legen Sie die dunkel-
graue Kappe weg.

Prifen Sie die Flussigkeitim
Pen durch das Sichtfenster.

Es ist normal, wenn Sie
im Sichtfenster Luftbla-
sen sehen.

Die Flussigkeit muss klar
bis gelb aussehen und
kann sehr kleine weille
oder durchsichtige Teil-
chen enthalten.
Verwenden Sie den
Fertigpen nicht, wenn
die Flussigkeit trab ist
oder wenn Sie darin
Flocken oder grofe Teil-
chen sehen.

Stand: Januar 2024




Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Skyrizi 150 mg Injektionslésung im Fertigpen

SCHRITT 5

Bauch oder Oberschenkel

s,

=¥%e, JE=I

Halten Sie den Pen mit den
Fingern auf den grauen
Handgriffen.

Halten Sie den Pen so, dass
die weile Nadelhiille auf die
Korperstelle zeigt, in die Sie
spritzen méchten und Sie
den griinen Aktivierungs-
knopf sehen kénnen.
Kneifen Sie behutsam die
gereinigte Haut mit der
freien Hand zusammen, um
eine Hautfalte zu schaffen,
und halten Sie diese fest.
Driicken Sie die weilRe Na-
delhllle gerade (in einem
Winkel von 90 Grad) auf die
erhohte Injektionsstelle.

SCHRITT 8

>
@jf

Wenn die Injektion abge-
schlossen ist, ziehen Sie
den Pen langsam aus der
Haut.
Die weille Nadelhille wird
die Nadelspitze verdecken
und ein weiteres Klickge-
rausch ertont.
Drticken Sie nach Ab-
schluss der Injektion einen
Wattebausch oder Mulltup-
fer auf die Injektionsstelle.
— Reiben Sie nicht Gber
die Injektionsstelle.
— Eskann sein, dass die
Injektionsstelle leicht
blutet. Das ist normal.

SCHRITT 6

15 Sekunden

Halten Sie den Pen so, dass
Sie den griinen Aktivie-
rungsknopf und das Sicht-
fenster sehen kénnen.
Driicken Sie den Pen mit
gleichbleibendem Druck auf
die Hautfalte.

— Die Injektion wird nur
dann ausgel6st, wenn
die weille Nadelhille auf
die Injektionsstelle
gepresst wird, bevor der
grune Aktivierungsknopf
gedrickt wird.

Driicken Sie den griinen

Aktivierungsknopf und hal-

ten Sie den Pen flr 15 Se-

kunden fest.

— Ein lautes Klickgerausch
signalisiert den Start der
Injektion.

SCHRITT 9

Werfen Sie den benutzten
Pen direkt nach der Benut-
zung in einen speziellen
Abfallbehalter.

— Werfen Sie den benutz-
ten Pen nicht in den
Haushaltsmiill.

— lhr Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fach-
personal wird Ihnen
erklaren, wie Sie den
speziellen Abfallbehalter
zurtickbringen, wenn er
voll ist.

SCHRITT 7

Zweiter ,,K]ick“|

Gelber Indikator

Driicken Sie den Pen wei-

terhin auf die Injektionsstel-

le.

Die Injektion ist abge-

schlossen, wenn:

— ein zweites Klickge-
rausch ertént oder

— der gelbe Indikator im
Sichtfenster zu sehenist.

Dies kann bis zu 15 Sekun-

den dauern.
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