Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Skyrizi® 360 mg Injektionsldsung in einer

Patrone

Risankizumab

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— 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

Nooakowh-=

Was sollten Sie vor der Anwendung von Skyrizi beachten?

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

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

Skyrizi enthalt den Wirkstoff Risankizumab.

Skyrizi wird zur Behandlung erwachsener Patienten mit
mittelschwerem bis schwerem Morbus Crohn ange-
wendet.

Wie wirkt Skyrizi?

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

Morbus Crohn ist eine entziindliche Erkrankung des
Verdauungstrakts. Wenn Sie aktiven Morbus Crohn

haben, erhalten Sie zunachst andere Arzneimittel. Wenn

diese Arzneimittel nicht ausreichend wirken, kann zur
Behandlung lhres Morbus Crohn Skyrizi verordnet
werden.

Skyrizi reduziert die Entziindung und kann somit helfen,
die Anzeichen und Symptome lhrer Erkrankung zu
verringern.

Skyrizi darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Risankizumab
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie eine Infektion haben, die Ihr Arzt als bedeu-
tend einstuft, einschlieRlich einer aktiven Tuberkulose
(TB).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor und wahrend 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

Stand: Januar 2024



Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Skyrizi 360 mg Injektionslésung in einer Patrone

(diese befindet sich auf der Packung nach ,Ch.-B.“) und
bewahren Sie diese Information 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 bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren empfohlen, da die Anwendung von 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, missen
Sie wahrend der Behandlung mit Skyrizi und bis mindes-
tens 21 Wochen nach der letzten erhaltenen Dosis eine
zuverlassige Verhitungsmethode anwenden.

Wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen, sprechen Sie
mit Ihrem 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 enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Patrone, 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?

Sie beginnen die Behandlung mit Skyrizi mit einer
Anfangsdosis, die lhnen |hr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal Uber einen Tropfin den Arm (intravendse
Infusion) gibt.

Anfangsdosen
Wie viel? Wann?
Anfangsdo- |600mg Nach Anweisung lhres
sen Arztes
600mg 4 Wochen nach der ersten
Anwendung
600 mg 4 Wochen nach der zwei-
ten Anwendung

Danach erhalten Sie Skyrizi als Injektion unter die Haut.

Erhaltungsdosen

Wie viel? Wann?
Erste Erhal- | 360 mg 4 Wochen nach der letzten
tungsdosis Anfangsdosis (in Woche
12)
Weitere 360 mg Alle 8 Wochen nach der
Anwendun- ersten Erhaltungsdosis
gen

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal
wird gemeinsam mit lhnen entscheiden, ob Sie sich
dieses Arzneimittel selbst spritzen sollen. Injizieren Sie
sich dieses Arzneimittel nur dann selbst, wenn lhnen lhr
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal dies
erklart und gezeigt haben, wie Sie sich selbst eine Injek-
tion geben. Auch eine Sie pflegende Person kann lhnen,
nachdem sie eingewiesen wurde, die Injektionen verab-
reichen.

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

Wenn Sie eine grofere 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 friiher
gespritzt haben als verordnet, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt.
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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
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 lhrem Arzt zu besprechen. Wenn Sie die
Behandlung abbrechen, kénnen die Anzeichen Ihrer
Erkrankung zurtickkehren.

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 Blaschen

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 haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

— Infektionen der oberen Atemwege mit Symptomen wie
Halsschmerzen und verstopfter Nase

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Fatigue/Mudigkeit

— Pilzinfektion der Haut

— Reaktionen an der Einstichstelle (wie Rétung 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 fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Melde-
system anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fiir 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 fiir 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 fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
der Patrone nach ,EXP“ und auf dem Umkarton nach
~verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Im Kihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren.
Falls erforderlich, kénnen Sie die Patrone auch bis zu 24
Stunden auRerhalb des Kiihlschranks (bei bis zu maximal
25 °C) aufbewahren.

Die Patrone im Originalkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn die Flis-
sigkeit triib ist oder Flocken oder grof3e Teilchen enthalt.
Jeder On-Body-Injektor mit Patrone ist nur zum einmali-
gen Gebrauch bestimmt.

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. Jede Patrone enthalt
360 mg Risankizumab in 2,4 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
einer Patrone. Die FlUssigkeit kann sehrkleine weif3e oder
durchsichtige Teilchen enthalten.

Jede Packung enthalt eine Patrone und einen On-Body-
Injektor.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen 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

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
Ausfihrliche 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.

On-Body-Injektor fiir Skyrizi

Vorderseite
Haftmaterial ~ Statusldmpchen Startknopf
Nicht vor der Injektion beriihren

e
°

;

Graue Klappe Arzneimittelfenster ~ Zuglaschen
Graue Klappe

nicht ohne

eingesetzte

Patrone schlielen

Riickseite
Durchsichtiger

K ffstreifen Nadelabdeck Hafttriiger

- | Vorsicht. Nadel innen
N (unter Nadelabdeckung).
Beriihren Sie den Bereich der
Nadelabdeckung und die Nadel
nicht.

Griine Griine Zuglasche
Zuglasche groBer Abschnitt
kleiner

Abschnitt

Seitenansicht

Klappenverschluss
Offnungsseite mit Rillen
Graue Klappe sollte leicht
geofinet sein.

Graue Klappe nicht ohne
eingesetzte Patrone schlieflen.

Nadelabdeckung

Nadel innen (unter
Nadelabdeckung)

Beriihren Sie den Bereich der
Nadelabdeckung und die
Nadel nicht.

Patrone
= GroBeres Patronenoberteil

i Nicht drehen oder

Weifer Kolben bewegt entfernen

sich durch die Kammer zur

Patronenunterseite, wenn

das Arzneimittel gespritzt

wird.

Verfalldatum (EXP)
auf Patronenetikett
Arzneimittel —

Kleinere untere Spitze —TL
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Wichtige Informationen, bevor Sie Skyrizi spritzen

Sie mussen sich zeigen lassen, wie Skyrizi gespritzt
wird, bevor Sie sich selbst eine Injektion verabreichen.
Wenn Sie Hilfe brauchen, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Vermerken Sie die Termine fiir die Injektionen in lhrem
Kalender, sodass Sie wissen, wann Sie Skyrizi das
nachste Mal spritzen missen.

Der On-Body-Injektor ist fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und nur fir die Anwendung mit Skyrizi-
Patronen vorgesehen.

Bewahren Sie Skyrizi bis zur Anwendung im Umkarton
auf, um das Arzneimittel vor Licht zu schitzen.
Nehmen Sie den Karton mindestens 45 bis 90 Minuten
vor der Injektion aus dem Kihlschrank und lassen Sie
ihn bei Raumtemperatur liegen, ohne diesen direktem
Sonnenlicht auszusetzen.

Der On-Body-Injektor darf nicht mit Wasser oder
anderen Flussigkeiten in Berlihrung kommen.
Berthren Sie den Startknopf erst, wenn Sie den On-
Body-Injektor mit der eingelegten Patrone auf die Haut
gesetzt haben und bereit fiir die Injektion sind.

+ Sie kdnnen den Startknopf nur einmal driicken.
Wahrend des Injektionsvorgangs sollte die kérperliche
Aktivitat eingeschrankt werden. Moderate kdrperliche
Aktivitaten wie Gehen, Greifen und Blicken kénnen
ausgefiihrt werden.

Warten Sie nach dem Einsetzen der gereinigten
Patrone in den On-Body-Injektor nicht mit dem Sprit-
zen des Arzneimittels. Das Arzneimittel trocknet sonst
aus und der On-Body-Injektor funktioniert dann nicht
mehr.

Spritzen Sie sich nicht, wenn die Flussigkeit triib ist
oder wenn Sie darin Flocken oder grof3e Teilchen
sehen. Die Flussigkeit muss klar bis gelb aussehen und
kann sehr kleine weilRe oder durchsichtige Teilchen
enthalten.

Schitteln Sie den Umkarton, die Patrone und den On-
Body-Injektor nicht.

Verwenden Sie die Patrone oder den On-Body-Injektor
nicht wieder.

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 die Patrone oder der On-Body-Injektor herunter-
gefallen ist oder beschéadigt wurde.

wenn die Perforation des Umkartons gedffnet ist oder
beschadigt ist.

wenn die weille Abdeckung der Blisterpackung
beschadigt ist oder fehlt.

Befolgen Sie die unten stehenden Schritte jedes Mal,
wenn Sie Skyrizi anwenden.

SCHRITT 1 — Vorbereitung

e Nehmen Sie den Karton mindes-

‘ ) — tens 45 bis 90 Minuten vor der

{ Injektion aus dem Kuhlschrank
und lassen Sie ihn bei Raum-
temperatur liegen, ohne diesen
direktem Sonnenlicht auszuset-
zen.

— Prufen Sie das Verfalldatum
(,verwendbar bis*“) auf dem
Umkarton. Verwenden Sie
Skyrizi nicht, wenn das
Verfalldatum (,verwendbar
bis“) abgelaufen ist.

— Nehmen Sie die Patrone und
den On-Body-Injektor nicht
aus dem Umkarton, wahrend
Sie Skyrizi Raumtemperatur
erreichen lassen.

— Erwarmen Sie Skyrizi nicht
auf andere Weise. Erwarmen
Sie Skyrizi z.B. nicht in der
Mikrowelle oder in heiRem
Wasser.

Legen Sie alle Gegenstande
bereit und waschen Sie sich
die Hande.

Stellen Sie die folgenden Ge-

gensténde auf einer flachen,

sauberen Oberflache bereit:

— Kunststoffschale mit einem
On-Body-Injektor und einer
Patrone

— 2 Alkoholtupfer (nicht in dem
Umkarton enthalten)

— 1 Wattebausch oder Mulltup-
fer (nicht in dem Umkarton
enthalten)

— spezieller Abfallbehalter
(nichtin dem Umkarton
enthalten)

Waschen und trocknen Sie sich

grundlich die Hande.

Spezieller Abfallbehilter

Entfernen Sie die weie Ver-

siegelung der Schale.

— Beginnen Sie an der schwar-
zen Pfeilmarkierung.

— Ziehen Sie die weilRe Versie-
gelung von der Kunststoff-
schale ab.

T~

Heben Sie die Kunststoffabde-

== E ckung an.
— Suchen Sie die abgerundete
‘ ‘ Offnung in der oberen Abde-
| —n
\ ckung.
3 \w — Fihren Sie den Zeigefinger in
r / die Offnung und legen Sie den
ST /

Daumen auf die gegenuber-
liegende Seite.

— Heben Sie die Abdeckung an,
um sie zu entfernen und legen
Sie sie zur Seite.
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Nadel innen
(unter Nadelabdeckung)

Uberpriifen Sie den On-Body-

Injektor.

— Prifen Sie, dass der On-
Body-Injektor intakt und nicht
beschéadigt ist.

— Die graue Klappe sollte leicht
gedffnet sein.

— Wenn sich die graue Klappe
nicht &ffnet, driicken Sie fest
auf die Rillen an der linken
Seite der grauen Klappe und
klappen Sie die Tur auf.

— Schlielen Sie die graue
Klappe erst, wenn die
Patrone eingesetzt ist.

— Verwenden Sie den On-Body-
Injektor nicht, wenn er herun-
tergefallen ist, Teile fehlen
oder wenn er beschadigt ist.

— Berihren Sie den grauen
Startknopf erst, wenn Sie fur
die Injektion bereit sind. Er
kann nur einmal gedriickt
werden.

— Berlhren Sie den Bereich der
Nadelabdeckung und die
Nadel nicht.

Wenn der graue Startknopf vor

dem Aufsetzen auf den Kérper

gedrickt wird, kann der On-Bo-
dy-Injektor nicht mehr verwendet
werden. Wenden Sie sich in die-
sem Fall an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachper-
sonal.

GroBeres Patronenoberteil

Kleinere
untere
Spitze

Uberpriifen Sie die Patrone.
Nehmen Sie die Patrone vor-
sichtig aus der Plastikschale.

— Drehen oder entfernen Sie
das Oberteil der Patrone
nicht.

Uberpriifen Sie die Patrone.

— Die Flissigkeit muss klar bis
gelb aussehen und kann sehr
kleine weilde oder durchsich-
tige Teilchen enthalten. Es ist
normal, wenn Sie eine oder
mehrere Luftblasen sehen.

— Verwenden Sie die Patrone
nicht, wenn die Flussigkeit
trib oder verfarbt ist oder
wenn Sie darin Flocken oder
grof3e Teilchen sehen.

— Die Patronenteile und der
durchsichtige Kunststoff
haben keine Risse und
Bruchstellen.

— Verwenden Sie die Patrone
nicht, wenn die Flussigkeit
eingefroren war (auch wenn
sie wieder aufgetaut ist).

— Verwenden Sie die Patrone
nicht, wenn sie herunterge-
fallen ist, Teile fehlen oder sie
beschéadigt ist.

SCHRITT 2 — Vorbereitung des On-Body-Injektors

Graue Klappe

Riickseite

Nadel innen
(unter
/," Nadelabdeckung)

Nadelabdeckung

Offnen Sie die graue Klappe

volistédndig.

— Beriihren Sie den Bereich der
Nadelabdeckung auf der
Rickseite des On-Body-
Injektors nicht. Die Nadel
befindet sich hinter der
Nadelabdeckung.

— Klappen Sie die graue Klappe
ganz nach rechts, um sie zu
offnen.

— Wenn sich die graue Klappe
nicht &ffnet, driicken Sie fest
auf die Rillen an der linken
Seite der grauen Klappe und
klappen Sie die Tur auf.

— SchlieRen Sie die graue
Klappe erst, wenn die
Patrone eingesetzt ist.

Legen Sie den On-Body-Injektor

zur Seite.

Kleinere untere Spitze

Mitte der kleineren
unteren Spitze reinigen.

Reinigen Sie die kleinere unte-

re Spitze der Patrone.

Gehen Sie zur kleineren unteren

Spitze der Patrone.

— Reinigen Sie die kleinere
untere Spitze der Patrone mit
einem Alkoholtupfer. Stellen
Sie sicher, dass Sie die Mitte
der kleineren unteren Spitze
der Patrone mit dem Alkohol-
tupfer reinigen.

— Berthren Sie die kleinere
untere Spitze der Patrone
nach dem Reinigen nicht.

Gerade einfiihren
,Klick”

e

» %

Iy v
"&‘W
y

) |
A el
T

(ff
| |
1
)
o

R
y /

Setzen Sie die gereinigte Pat-
rone in den On-Body-Injektor
ein.

— Drehen oder entfernen Sie
das Oberteil der Patrone
nicht.

— Schieben Sie die Patrone mit
der kleineren unteren Spitze
zuerst in den On-Body-Injek-
tor.

— Dricken Sie fest oben auf die
Patrone, bis sie horbar
einrastet (,klick").

— Nach dem Einsetzen der
Patrone sehen Sie mdglicher-
weise einige Tropfen des
Arzneimittels auf der Rick-
seite des On-Body-Injektors.
Das ist normal.
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Fahren Sie gleich mit dem
nachsten Schritt fort. Wenn Sie
warten, trocknet das Arzneimittel
aus.

Klack®

SchlieBen Sie die graue Klap-

pe.

Drehen Sie die graue Klappe

nach links und driicken Sie sie

fest zu, bis sie mit einem ,Klack"”
hérbar einrastet.

— Nach dem Einsetzen der
Patrone muss die graue
Klappe geschlossen bleiben.

— SchlieRen Sie die graue
Klappe nicht, wenn die
Patrone nicht vollstandig oder
gar nicht eingesetzt ist.

— Fahren Sie gleich mit dem
néchsten Schritt fort.

SCHRITT 3 - Vorbereitung der Injektion

Korperstellen fiir die Injektion

:

\ 0
"
&=
|
"

Kérperstellen fiir die Injektion

Wahlen Sie die Injektionsstelle
und reinigen Sie sie.

Wahlen Sie zwischen den fol-
genden drei Kérperstellen fir die
Injektion aus:

" [\ = die Vorderseite lhres linken

Oberschenkels

— die Vorderseite lhres rechten
Oberschenkels

— eine Stelle an Ihrem Bauch,
die mindestens 5¢cm von
Ihrem Nabel entfernt ist

Spritzen Sie nicht in Hautberei-

che, die sich falten oder wélben,

da der On-Body-Injektor sonst
wahrend des Tragens abfallen
kénnte.

Wischen Sie die Stelle, in die Sie

spritzen méchten, vor jeder In-

jektion mit dem Alkoholtupfer in
einer Kreisbewegung ab.

— Beruhren oder pusten Sie
nicht auf die Injektionsstelle,
nachdem diese gereinigt
wurde. Lassen Sie die Haut
trocknen, bevor Sie den On-
Body-Injektor auf die Haut
setzen.

— Spritzen Sie nicht durch Klei-
dung.

— Spritzen Sie nicht in Kérper-
stellen, die wehtun oder an
denen die Haut gerétet,
verhartet oder vernarbt ist
oder an denen sich ein blauer
Fleck, Dehnungsstreifen,
Muttermale oder viele Haare
befinden. Sie kénnen die
Haare an der Injektionsstelle
kirzen oder entfernen.

Kleiner GroBer
Abschnitt  Abschnitt

Nadel innen

(unter Nadel-

abdeckung)

Aktivierter

- Injektor

Status-
lampchen
blinkt blau

Ziehen Sie beide Laschen ab,
um das Haftmaterial freizule-
gen.

Drehen Sie den On-Body-Injek-

tor um; Sie sehen jetzt die beiden

grinen Zuglaschen.

— Berthren Sie nicht die Nadel-
abdeckung (Nadel innen).
Ziehen Sie den grof3en Abschnitt
mit der griinen Zuglasche ab, um

das Haftmaterial freizulegen.

Ziehen Sie den kleinen Abschnitt

mit der griinen Zuglasche ab, um

das Haftmaterial freizulegen.

Dadurch wird der durchsichtige

Kunststoffstreifen entfernt und

der On-Body-Injektor aktiviert.

— Prifen Sie das Statuslamp-
chen, wenn der On-Body-
Injektor piept.

— Das Statuslampchen blinkt
blau, wenn der On-Body-
Injektor aktiviert ist.

— Wenn das Statuslampchen
nicht blau blinkt, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fach-
personal.

— Dricken Sie den grauen
Startknopf noch nicht.

— Berihren Sie nicht die
Nadelabdeckung oder die
Nadel.

— Ziehen Sie das Haftmaterial
nicht vom On-Body-Injektor
ab und achten Sie darauf,
dass sich die Klebeseite nicht
faltet und aneinander klebt.

Der On-Body-Injektor fiir Skyrizi

muss innerhalb von 30 Minuten

nach dem Abziehen der griinen

Zuglaschen auf die Haut aufge-

setzt und die Injektion begonnen

werden, da er sonst nicht funk-
tioniert. Fahren Sie gleich mit
dem néachsten Schritt fort.

Wenn das Statuslampchen rot
blinkt, funktioniert der On-
Body-Injektor nicht ordnungs-
gemaR. Verwenden Sie ihn
nicht weiter.

Wenden Sie sich fur Unterstt-
zung an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachper-
sonal.

Wenn der On-Body-Injektor am
Kdrper angebracht ist, nehmen
Sie ihn vorsichtig von der Haut
ab.
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Bereiten Sie den On-Body-
Injektor fiir die Anbringung
vor.

— Wenn Sie ihn am Bauch
anbringen wollen, bewegen
und halten Sie die Haut so,
dass eine feste, glatte Flache
zum Spritzen entsteht, die
mindestens 5cm von lhrem
Nabel entfernt ist. Sitzen Sie
gerade, damit sich die Haut
nicht faltet oder wolbt.

— Wenn Sie den On-Body-

/ Injektor am Oberschenkel
anbringen wollen, missen Sie
die Haut an der Vorderseite
nicht glatt ziehen.

Bringen Sie den On-Body-Injek-

tor so an, dass Sie das blaue

Statuslampchen sehen kénnen.

Setzen Sie den On-Body-Injek-

tor auf die Haut.

— Wenn das blaue Lampchen
blinkt, ist der On-Body-Injek-
tor bereit. Platzieren Sie den
On-Body-Injektor so auf die
gereinigte Haut, dass Sie das
Statuslampchen sehen kon-
nen.

— Bringen Sie den On-Body-
Injektor nicht auf Kleidungs-
stlicken an. Er darf nur auf
nackter Haut befestigt
werden.

— Streichen Sie mit dem Finger
Uber das Haftmaterial, um es
zu fixieren.

— Bewegen oder justieren Sie
den On-Body-Injektor nach
dem Anbringen auf der Haut
nicht.

Fahren Sie gleich mit dem

néchsten Schritt fort.

Verwenden Sie den On-Body-In-
jektor nicht weiter, wenn das
Statuslampchen rot blinkt. Neh-
men Sie ihn vorsichtig von der
Haut ab, wenn das Statuslamp-
chen rot blinkt. Wenden Sie sich
in diesem Fall an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.

Warten Sie, bis die Injektion

beendet ist.

— Eskann bis zu 5 Minuten
dauern, bis die vollstandige
Dosis des Arzneimittels
abgegeben wurde. Der On-
Body-Injektor stoppt automa-
tisch, wenn die Injektion
beendet ist.

— Wahrend der Injektion blinkt
das Statuslampchen weiter-
hin griin.

— Wahrend der Injektion héren
Sie Pumpgerausche, wenn
der On-Body-Injektor das
Arzneimittel abgibt.

— Wahrend der Injektion kénnen
moderate korperliche Aktivi-
taten wie Gehen, Greifen und
Bicken ausgefiihrt werden.

Verwenden Sie den On-Body-In-

jektor nicht weiter, wenn das

Statuslampchen rot blinkt. Wenn

das Statuslampchen rot blinkt,

nehmen Sie ihn vorsichtig von
der Haut ab. Wenden Sie sich in
diesem Fall an Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische

Fachpersonal.

SCHRITT 4 - Injektion von Skyrizi

Beginnen Sie mit der Injektion.

Driicken Sie den grauen Start-

knopf fest und lassen Sie ihn los.

— Sie horen ein Klickgerdusch
und spuren moglicherweise
einen Nadelstich.

— Prifen Sie das Statuslamp-
chen, wenn der On-Body-
Injektor piept.

— Nach dem Start der Injektion
blinkt das Statuslampchen
kontinuierlich grun.

— Nach dem Start der Injektion
héren Sie Pumpgerausche,
wenn der On-Body-Injektor
das Arzneimittel abgibt.

Die Injektion ist abgeschlos-

sen, wenn

— der On-Body-Injektor von
selbst stoppt.

— Sie einen Piepton héren und
das Statuslampchen durch-
gehend griin leuchtet. Wenn
das Statuslampchen durch-
gehend griin leuchtet, bedeu-
tet das, dass die Injektion
abgeschlossen ist.
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Nehmen Sie den On-Body-

Injektor ab.

— Beruhren Sie beim Abneh-
men des On-Body-Injektors
dessen Ruckseite nicht mit
den Fingern.

. — Wenn die Injektion beendet

ist, fassen Sie das Haftmate-
rial an der Ecke und ziehen
den On-Body-Injektor
vorsichtig von der Haut ab.

— Beruhren Sie nicht die Nadel-
abdeckung oder die Nadel auf
der Ruckseite des On-Body-
Injektors.

— Nach dem Abnehmen des
On-Body-Injektors héren Sie
mehrere Pieptdéne und das
Statuslampchen schaltet sich
ab.

— Die Nadelabdeckung bedeckt
die Nadel, wenn der On-Body-
Injektor von der Haut abge-
nommen wird.

— Esist normal, wenn Sie nach
dem Abnehmen des On-
Body-Injektors einige Tropf-
chen Flissigkeit auf lhrer
Haut sehen.

— Drtcken Sie etwa 10 Sekun-
den lang einen Wattebausch
oder Mulltupfer auf die Haut
an der Injektionsstelle.

— Reiben Sie nicht Uber die
Injektionsstelle.

— Es kann sein, dass die Injek-
tionsstelle leicht blutet. Das ist
normal.

Fahren Sie mit dem n&chsten

Schritt fort.

Spezieller Abfallbehilter

Entsorgung

Werfen Sie den benutzten On-

Body-Injektor direkt nach der

Benutzung in einen speziellen

Abfallbehalter.

— Der On-Body-Injektor enthalt
Batterien, elektronische
Elemente und eine Nadel.

— Lassen Sie die Patrone im
On-Body-Injektor.

— Werfen Sie den benutzten On-
Body-Injektor nicht in den
Haushaltsmdill.

— lhr Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal
wird Ihnen erkldren, wie Sie
den speziellen Abfallbehalter
zurlickbringen, wenn er voll
ist. M&glicherweise gibt es
lokale Richtlinien fur die
Entsorgung.

SCHRITT 5 — Abschluss

Uberpriifen Sie den On-Body-

Injektor.

Uberpriifen Sie das Arzneimittel-

fenster und das Statuslampchen.

Vergewissern Sie sich, dass der

weille Kolben das gesamte Arz-

neimittelfenster ausfillt und das
griine Lampchen nicht mehr
leuchtet. Dies zeigt Ihnen an,
dass das Arzneimittel vollstandig
gespritzt wurde.

— Wenn der weilRe Kolben das
Fenster nicht ausfullt, wenden
Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal.
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