Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

WEZENLA 45mg Injektionslosung in einer
Fertigspritze
WEZENLA 90 mg Injektionslosung in einer
Fertigspritze

Ustekinumab

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, sieche Ende Abschnitt 4.

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

Diese Packungsbeilage wurde fiir Patienten bzw. fiir Betreuungspersonen erstellt, die dieses Arzneimittel

anwenden. Falls Sie ein Elternteil oder eine Betreuungsperson sind, die WEZENLA einem Kind verabreicht,

lesen Sie bitte diese Informationen besonders sorgfiltig.

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

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

— 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Wie ist WEZENLA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist WEZENLA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

L

Was sollten Sie vor der Anwendung von WEZENLA beachten?

1. Was ist WEZENLA und wofiir wird es
angewendet?

Was ist WEZENLA?

WEZENLA enthéalt den Wirkstoff ,Ustekinumab*“, einen
monoklonalen Antikdrper. Monoklonale Antikérper sind
Proteine, die bestimmte Proteine im Kérper erkennen und
spezifisch an diese binden.

WEZENLA gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als ,Immunsuppressiva“ bezeichnet werden. Diese
Arzneimittel wirken durch Abschwéchung eines Teils des
Immunsystems.

Wofiir wird WEZENLA angewendet?
WEZENLA wird zur Behandlung der folgenden entziind-
lichen Erkrankungen angewendet:

— Plaque-Psoriasis (bei Erwachsenen und Kindern ab 6
Jahren)

— Psoriatische Arthritis (bei Erwachsenen)

— mittelschwerer bis schwerer Morbus Crohn (bei
Erwachsenen und Kindern mit einem Kérpergewicht
von mindestens 40 kg)

Plaque-Psoriasis

Plaque-Psoriasis ist eine entziindliche Hauterkrankung,
die sich auf die Haut und die Nagel auswirkt. WEZENLA
wird die Entziindung und andere Anzeichen der Erkran-
kung vermindern.

WEZENLA wird bei Erwachsenen mit mittelschwerer bis
schwerer Plaque-Psoriasis angewendet, die Ciclosporin,
Methotrexat oder Phototherapie nicht anwenden kénnen
oder die auf diese Behandlungen nicht angesprochen
haben.
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WEZENLA wird bei Kindern und Jugendlichen ab 6
Jahren mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis
angewendet, die eine Phototherapie oder andere syste-
mische Therapien nicht vertragen haben bzw. die auf
diese Behandlungen nicht angesprochen haben.

Psoriatische Arthritis

Die psoriatische Arthritis ist eine entziindliche Erkrankung

der Gelenke, die im Allgemeinen mit einer Psoriasis

einhergeht. Wenn bei lhnen eine aktive psoriatische

Arthritis vorliegt, werden Sie zuerst andere Arzneimittel

erhalten. Wenn Sie auf diese Arzneimittel nicht ausrei-

chend ansprechen, kénnen Sie WEZENLA erhalten, um

— die Anzeichen und Symptome lhrer Erkrankung zu
lindern

— lhre korperliche Funktionsfahigkeit zu verbessern

— die Schadigung Ihrer Gelenke zu verlangsamen.

Morbus Crohn

Morbus Crohn ist eine entziindliche Darmerkrankung.
Wenn Sie Morbus Crohn haben, werden lhnen zuerst
andere Arzneimittel gegeben. Wenn Sie auf diese
Arzneimittel nicht ausreichend ansprechen oder Sie diese
nicht vertragen, erhalten Sie méglicherweise WEZENLA,
um die Anzeichen und Symptome lhrer Erkrankung zu
vermindern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
WEZENLA beachten?

WEZENLA darf nicht angewendet werden,

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

— wenn Sie eine aktive Infektion haben, die von lhrem
Arzt als bedeutend eingestuft wird.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten
Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie WEZENLA anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie WEZENLA anwenden. Vor jeder Behandlung wird lhr
Arzt prifen, wie gut es Ihnen geht. Stellen Sie sicher, dass
Sie Ihren Arzt vor jeder Behandlung Uber alle Krankheiten,
die Sie haben, informieren. Informieren Sie Ihren Arzt
auch, wenn Sie kirzlich in der N&he von jemandem
waren, der Tuberkulose haben kénnte. Ihr Arzt wird Sie
untersuchen und einen Tuberkulosetest durchfiihren,
bevor Sie WEZENLA bekommen. Wenn lhr Arzt glaubt,
dass Sie ein Risiko haben, eine Tuberkulose zu bekom-
men, werden Sie eventuell Arzneimittel zu deren Be-
handlung erhalten.

Achten Sie auf schwerwiegende Nebenwirkungen
WEZENLA kann schwerwiegende Nebenwirkungen,
einschlief3lich allergischer Reaktionen und Infektionen,
verursachen. Wahrend Sie WEZENLA anwenden,
missen Sie auf bestimmte Krankheitsanzeichen achten.
Siehe in der vollsténdigen Liste dieser Nebenwirkungen
unter ,Schwerwiegende Nebenwirkungen®in Abschnitt 4.

Informieren Sie lhren Arzt vor Anwendung von

WEZENLA,

— wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf
WEZENLA hatten. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

— wenn Sie jemals eine Krebserkrankung hatten —
weil Immunsuppressiva wie WEZENLA Teile des
Immunsystems schwéchen. Dadurch kann sich das
Krebsrisiko erhéhen.

— wenn Sie wegen Schuppenflechte mit anderen
biologischen Arzneimitteln (ein Arzneimittel, das
aus einer biologischen Quelle hergestellt und in der
Regel durch Injektion verabreicht wird) behandelt
wurden —in solchen Fallen kann das Krebsrisiko héher
sein.

— wenn Sie eine Infektion haben oder kiirzlich hatten.

— wenn Sie neue oder sich verdndernde Stellen
haben, die sich innerhalb einer Psoriasisflache oder
auf der gesunden Haut zeigen.

— wenn Sie irgendeine andere Behandlung gegen
Psoriasis und/oder psoriatische Arthritis erhalten —
wie z.B. ein anderes Immunsuppressivum oder eine
Phototherapie (dabei wird |hr Kérper mit speziellem
ultraviolettem (UV) Licht behandelt). Diese Behand-
lungen kénnen ebenfalls Teile Ihres Immunsystems
schwachen. Die Anwendung dieser Therapien
zusammen mit WEZENLA wurde bisher nicht unter-
sucht. Es ist jedoch mdglich, dass sie das Risiko von
Erkrankungen, die mit einem geschwéchten Immun-
system im Zusammenhang stehen, erhéhen.

— wenn Sie Injektionen zur Behandlung von Allergien
erhalten oder jemals erhalten haben — es ist nicht
bekannt, oo WEZENLA Auswirkungen darauf hat.

— wenn Sie 65 Jahre oder dlter sind — Sie sind dann
wahrscheinlich anfalliger fur Infektionen.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten
Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lnrem Arzt oder
Apotheker, bevor WEZENLA angewendet wird.

Bei einigen Patienten sind wahrend der Behandlung mit
Ustekinumab Lupus-dhnliche Reaktionen, einschlief3lich
Hautlupus oder Lupus-ahnlichen Syndroms, aufgetreten.
Sprechen Sie sofort mit Inrem Arzt, wenn bei lhnen ein
roter, erhabener, schuppiger Ausschlag, manchmal mit
einem dunkleren Rand, in Hautbereichen, die der Sonne
ausgesetzt sind, oder zusammen mit Gelenkschmerzen
auftritt.
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Herzattacken und Schlaganfélle

In einer Studie wurden bei Patienten mit Psoriasis, die mit
Ustekinumab behandelt wurden, Herzattacken und
Schlaganfélle beobachtet. Ihr Arzt wird Ihre Risikofakto-
ren fur Herzerkrankungen und Schlaganfalle regelmaRig
Uberprifen, um sicherzustellen, dass diese angemessen
behandelt werden. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn
Sie Schmerzen in der Brust, Schwache oder ein unge-
wohnliches Geflihl auf einer Seite Ihres Korpers, ein
erschlafftes Gesicht oder Sprach- oder Sehstérungen
entwickeln.

Kinder und Jugendliche

WEZENLA wird fur die Anwendung bei Kindern unter 6
Jahren mit Psoriasis, Kindern mit Morbus Crohn und
einem Korpergewicht von unter 40 kg sowie fir die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren mit psoriatischer Arthritis nicht empfohlen, weil es
in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von WEZENLA zusammen mit anderen

Arzneimitteln und Impfstoffen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

— wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

— wenn Sie kirzlich geimpft wurden oder geimpft werden
sollen. Einige Impfstoffarten (Lebendimpfstoffe) sollen
wahrend der Anwendung von WEZENLA nicht ange-
wendet werden.

— wenn Sie WEZENLA wahrend der Schwangerschaft
erhalten haben, informieren Sie den Arzt Ihres Babys
Uber lhre Behandlung mit WEZENLA, bevor das Baby
einen Impfstoff erhalt, einschliellich Lebendimpfstoffe,
wie z.B. des BCG-Impfstoffs (zur Vorbeugung von
Tuberkulose). Lebendimpfstoffe werden fiir Ihr Baby in
den ersten zwdlf Monaten nach der Geburt nicht
empfohlen, wenn Sie WEZENLA wahrend der
Schwangerschaft erhalten haben, es sei denn, der Arzt
Ihres Babys empfiehlt etwas anderes.

Schwangerschaft und Stillzeit

— Wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

— Ein erhohtes Risiko fur Fehlbildungen wurde bei
Sauglingen, die WEZENLA im Mutterleib ausgesetzt
waren, nicht festgestellt. Es liegen jedoch nur
begrenzte Erfahrungen mit WEZENLA bei schwange-
ren Frauen vor. Daher ist die Anwendung von
WEZENLA wahrend der Schwangerschaft moglichst
zu vermeiden.

— Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, wird
Ihnen geraten, eine Schwangerschaft zu vermeiden,
und Sie mussen wahrend der Anwendung von
WEZENLA und fur mindestens 15 Wochen nach der

letzten WEZENLA-Behandlung eine zuverlassige
Verhitungsmethode anwenden.

— WEZENLA kann uber die Plazenta in das ungeborene
Kind Gbergehen. Wenn Sie wéhrend der Schwanger-
schaft WEZENLA erhalten haben, besteht fir Ihr Baby
mdglicherweise ein héheres Risiko, eine Infektion zu
bekommen.

— Es ist wichtig, dass Sie den Arzten und anderen
medizinischen Fachkraften mitteilen, ob Sie wahrend
der Schwangerschaft WEZENLA erhalten haben,
bevor das Baby geimpft wird. Lebendimpfstoffe wie der
BCG-Impfstoff (zur Vorbeugung von Tuberkulose)
werden fir |hr Baby in den ersten zwolf Monaten nach
der Geburt nicht empfohlen, wenn Sie wahrend der
Schwangerschaft WEZENLA erhalten haben, es sei
denn, der Arzt Ihres Babys empfiehlt etwas anderes.

— Ustekinumab kann in sehr geringen Mengen in die
Muttermilch Gbergehen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen. Sie
sollten zusammen mit Ihrem Arzt entscheiden, ob Sie
eher stillen sollten oder WEZENLA anwenden - beides
zusammen dirfen Sie nicht machen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

WEZENLA hat keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

WEZENLA enthélt Polysorbat 80

WEZENLA enthalt 0,02mg (45mg/0,5ml) bzw. 0,04 mg
(90mg/1,0ml) Polysorbat 80 (E 433) pro Dosiereinheit
entsprechend 0,40 mg/ml. Polysorbate kénnen allergi-
sche Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob
bei lhnen in der Vergangenheit schon einmal eine aller-
gische Reaktion beobachtet wurde.

3. Wie ist WEZENLA anzuwenden?

Es ist vorgesehen, dass WEZENLA unter Anleitung und
Uberwachung eines Arztes angewendet wird, der Erfah-
rungen in der Behandlung von Erkrankungen hat, fir die
WEZENLA bestimmt ist.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der
mit Ihrem Arzt getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
lhrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Besprechen Sie mit Inrem Arzt, wann Sie lhre Injektionen
und lhre Folgetermine haben werden.

Wie viel WEZENLA angewendet wird
Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel und wie lange Sie
WEZENLA benétigen.
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Erwachsene ab 18 Jahren

Psoriasis oder psoriatische Arthritis

— Die empfohlene Anfangsdosis betragt 45 mg
WEZENLA. Patienten, die mehr als 100 Kilogramm
(kg) wiegen, kdnnen eine Anfangsdosis von 90 mg statt
45mg bekommen.

— Nach der Anfangsdosis werden Sie die néchste Dosis 4
Wochen spéater bekommen und dann alle 12 Wochen.
Die nachfolgenden Dosen entsprechen in der Regel
der Anfangsdosis.

Morbus Crohn

— Bei der Behandlung wird Ihnen die erste Dosis von
etwa 6 mg/kg WEZENLA von Ihrem Arzt (iber einen
Tropfin Ihre Armvene (intravendse Infusion) gegeben.
Nach der Anfangsdosis erhalten Sie als nachste Dosis
90 mg WEZENLA nach 8 Wochen und danach alle 12
Wochen als Injektion unter die Haut (,subkutan®).

— Bei einigen Patienten kann 90 mg WEZENLA nach der
ersten Injektion unter die Haut alle 8 Wochen gegeben
werden. lhr Arzt wird entscheiden, wann Sie lhre
nachste Dosis erhalten sollten.

Kinder und Jugendliche ab 6 Jahren

Psoriasis

— Der Arzt wird die richtige Dosis fur Sie bestimmen,
einschlieBlich der Menge (Volumen) von WEZENLA,
die injiziert werden soll, damit die richtige Dosis gege-
ben wird. Die richtige Dosis fiurr Sie hangt von Ihrem
Kdrpergewicht jeweils zum Zeitpunkt der Verabrei-
chung ab.

— Fur Kinder, die weniger als die volle 45-mg-Dosis
bendtigen, steht eine 45-mg-Durchstechflasche zur
Verfligung.

— Wenn Sie weniger als 60 kg wiegen, betragt die
empfohlene Dosis 0,75 mg WEZENLA pro kg Korper-
gewicht.

— Wenn Sie 60 kg bis 100 kg wiegen, betragt die
empfohlene WEZENLA-Dosis 45mg.

— Wenn Sie mehr als 100 kg wiegen, betragt die
empfohlene WEZENLA-Dosis 90 mg.

— Nach der Anfangsdosis werden Sie die néchste Dosis 4
Wochen spater bekommen und dann alle 12 Wochen.

Kinder mit einem Korpergewicht von mindestens 40
kg

Morbus Crohn

— BeiderBehandlung wird die erste Dosis von etwa 6 mg/
kg WEZENLA vom Arzt Gber einen Tropf in eine
Armvene (intravendse Infusion) gegeben. Nach der
Anfangsdosis wird als nachste Dosis 90 mg WEZENLA
nach 8 Wochen und danach alle 12 Wochen unter die
Haut (,subkutan®) injiziert.

— Bei einigen Patienten kann 90 mg WEZENLA nach der
ersten Injektion unter die Haut alle 8 Wochen gegeben

werden. Der Arzt wird entscheiden, wann die nédchste
Dosis angewendet werden soll.

Wie WEZENLA angewendet wird

— WEZENLA wird unter die Haut (,subkutan®) gespritzt.
Zu Beginn lhrer Behandlung kann das medizinische
oder Pflegepersonal WEZENLA injizieren.

— Sie kénnen jedoch gemeinsam mit lhrem Arzt
beschlieRen, dass Sie sich WEZENLA selbst injizieren
kénnen. In diesem Fall werden Sie geschult, wie Sie
sich WEZENLA selbst injizieren kénnen.

— Fur Hinweise, wie WEZENLA injiziert wird, siche
,Gebrauchsanleitung“ am Ende dieser Packungsbei-
lage.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fragen zur
Selbstinjektion haben.

Wenn Sie eine groRere Menge von WEZENLA ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel WEZENLA angewendet haben oder
Ihnen zu viel WEZENLA gegeben wurde, sprechen Sie
sofort mit einem Arzt oder Apotheker. Nehmen Sie immer
den Umkarton des Arzneimittels mit, auch wenn dieser
leer ist.

Wenn Sie die Anwendung von WEZENLA vergessen
haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Wenden Sie nicht die
doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von WEZENLA abbrechen
Es ist nicht gefahrlich, die Anwendung von WEZENLA
abzubrechen. Wenn Sie diese abbrechen, kénnten Ihre
Symptome jedoch wieder auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Manche Patienten kénnen schwerwiegende Nebenwir-
kungen bekommen, die eine dringende Behandlung
notwendig machen kénnen.

Allergische Reaktionen — diese kénnen eine drin-
gende Behandlung notwendig machen. Sprechen Sie
deshalb sofort mit Ihrem Arzt oder rufen Sie einen
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Notarzt, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen

bemerken:

— Schwerwiegende allergische Reaktionen (,Anaphyla-
xie“) sind bei Patienten, die Ustekinumab anwenden,
selten (kbnnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten betref-
fen). Die Anzeichen umfassen:

» Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

 niedrigen Blutdruck, der Schwindelgefiihl oder Be-
nommenheit verursachen kann

» Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund oder Hals.

— Haufige Anzeichen einer allergischen Reaktion
schlieffen Ausschlag und Nesselausschlag ein (diese
kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

In seltenen Fallen wurden bei Patienten, die
Ustekinumab erhalten, allergische Lungenreaktionen
und Lungenentziindung berichtet. Informieren Sie
sofort Ihren Arzt, wenn bei lhnen Symptome wie
Husten, Atemnot und Fieber auftreten.

Wenn Sie eine schwerwiegende allergische Reaktion
bekommen, kann lhr Arzt beschlie3en, dass Sie
WEZENLA nicht wieder anwenden dirfen.

Infektionen — diese kénnen eine dringende
Behandlung notwendig machen. Sprechen Sie des-
halb sofort mit lhrem Arzt, wenn Sie eines der folgen-
den Anzeichen bemerken:

— Infektionen der Nase oder des Halses und Erkéltungen
sind haufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen).

— Infektionen der Atemwege treten gelegentlich auf
(kébnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

— Entziindungen des Gewebes unter der Haut (,Zelluli-
tis“) treten gelegentlich auf (kdnnen bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen).

— Gurtelrose (Art eines schmerzhaften Ausschlags mit
Blaschen) tritt gelegentlich auf (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen).

WEZENLA kann lhre Fahigkeit, Infektionen zu bekamp-

fen, herabsetzen. Einige Infektionen kénnten einen

schwerwiegenden Verlauf nehmen und kénnen Infektio-

nen einschlielen, die durch Viren, Pilze, Bakterien

(einschlief3lich Tuberkulose) oder Parasiten verursacht

werden, darunter Infektionen, die hauptséachlich bei

Personen mit einem geschwachten Immunsystem

auftreten (opportunistische Infektionen). Opportunisti-

sche Infektionen des Gehirns (Enzephalitis, Meningitis),

der Lunge und des Auges wurden bei Patienten gemeldet,

die mit Ustekinumab behandelt wurden.

Wahrend der Anwendung von WEZENLA missen Sie auf

Anzeichen einer Infektion achten. Diese sind:

— Fieber, grippedhnliche Symptome, Nachtschweil3,
Gewichtsverlust

— Mudigkeitsgefiihl oder Kurzatmigkeit; Husten, der nicht
abklingt

— warme, ger6tete und schmerzende Haut oder ein
schmerzhafter Ausschlag mit Blaschen

Brennen beim Wasserlassen

Durchfall

Sehstérungen oder Sehverlust

Kopfschmerzen, Nackensteifigkeit, Lichtempfindlich-
keit, Ubelkeit oder Verwirrtheit.

Sprechen Sie sofort mit lhnrem Arzt, wenn Sie eines dieser
Anzeichen fir eine Infektion bemerken. Dies kénnen
Anzeichen von Infektionen wie Atemwegsinfektionen,
Hautinfektionen, Girtelrose oder opportunistischen
Infektionen sein, welche schwerwiegende Komplikatio-
nen verursachen kénnen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
wenn Sie irgendeine Infektion haben, die nicht abklingt
oderimmer wieder auftritt. Ihr Arzt kann beschlieRen, dass
Sie WEZENLA nicht anwenden durfen, bis die Infektion
abgeklungen ist. Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn
Sie offene Schnittwunden oder andere Wundstellen
haben, weil sich diese entztinden kdnnten.

Ablésen der Haut — stéarkere Ré6tung und Ablésen der
Haut UGiber eine groBere Flache des Kérpers kénnen
Anzeichen einer erythrodermischen Psoriasis oder
exfoliativen Dermatitis (Erythrodermie) sein, die
beide schwerwiegende Hautreaktionen sind. Sie
miissen sofort mit lhrem Arzt sprechen, wenn Sie
eines dieser Anzeichen bemerken.

Andere Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen):

— Durchfall

— Ubelkeit

— Erbrechen

— Madigkeitsgefihl

— Schwindelgefuhl

— Kopfschmerzen

— Juckreiz (,Pruritus®)

— Rilcken-, Muskel- oder Gelenkschmerzen

— Halsentziindung

— Rétung und Schmerzen an der Injektionsstelle
— Nasennebenhdhlenentziindung

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen):

— Zahnentziindungen

— vaginale Hefepilzinfektion

— Depression

— verstopfte oder verklebte Nase

— Blutung, Bluterguss, Verhartung, Schwellung und
Juckreiz an der Injektionsstelle

— Schwachegefihl

— hangendes Augenlid und erschlaffte Muskeln auf einer
Gesichtsseite (Gesichtslahmung oder ,Bell-Parese),
was normalerweise voriibergehend ist

— Veranderung der Psoriasis mit R6tung und neuen
winzigen, gelben oder weiflen Hautbldschen, manch-
mal mit Fieber einhergehend (pustulése Psoriasis)
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— Ablésen (Exfoliation) der Haut
— Akne

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1 000

Behandelten betreffen):

— R&tung und Ablésen der Haut Giber eine gréRere Flache
des Korpers, die mit Juckreiz oder Schmerzen einher-
gehen kénnen (exfoliative Dermatitis). Ahnliche
Symptome kénnen sich manchmal im nattrlichen
Krankheitsverlauf einer Psoriasis entwickeln (erythro-
dermische Psoriasis).

— Entztndung der kleinen Blutgefélle, die zu einem
Ausschlag mit kleinen roten oder violetten Knétchen,
Fieber oder Gelenkschmerzen (Vaskulitis) fihren
kann.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

10 000 Behandelten betreffen):

— Blasenbildung auf der Haut, die rot, juckend und
schmerzhaft sein kann (bulldses Pemphigoid).

— Hautlupus oder Lupus-ahnliches Syndrom (roter,
erhabener, schuppiger Ausschlag an Hautstellen, die
der Sonne ausgesetzt sind, mdglicherweise mit Ge-
lenkschmerzen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (Details siehe unten). Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

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/

Italia

Agenzia ltaliana del Farmaco

Sito web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-
reazioni-avverse

5. Wie ist WEZENLA aufzubewahren?

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
ganglich auf.

— Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8 °C). Nicht einfrieren.

— Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

— Bei Bedarf kénnen die einzelnen WEZENLA-Fertig-
spritzen einmalig bei Raumtemperatur (bis zu 30 °C) fur
maximal 30 Tage gelagert werden. Dabei sind sie zum
Schutz vor Licht im Originalkarton aufzubewahren.
Notieren Sie das Datum, an dem die Fertigspritze aus
dem Kuhlschrank enthnommen wurde, sowie das
Verfalldatum bei Lagerung bei Raumtemperatur. Das
Verfalldatum bei Lagerung bei Raumtemperatur darf
das auf dem Karton aufgedruckte urspriingliche
Verfalldatum nicht tGberschreiten. Sobald eine Spritze
bei Raumtemperatur (bis zu 30 °C) gelagert wurde, soll
sie nicht mehr in den Kihlschrank zurtickgelegt
werden. Entsorgen Sie die Spritze, wenn sie nicht
innerhalb von 30 Tagen bei Raumtemperatur oder bis
zum urspringlichen Verfalldatum verwendet wird, je
nachdem welcher Zeitpunkt friiher liegt.

— Die WEZENLA-Fertigspritzen nicht schitteln. Lange-
res heftiges Schitteln kann das Arzneimittel schadi-
gen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr:

— nach dem auf dem Etikett nach ,EXP“ und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

— wenn die Flussigkeit verfarbt oder triibe ist oder wenn
Sie Fremdstoffe darin schweben sehen (siehe
Abschnitt 6 ,\WWie WEZENLA aussieht und Inhalt der
Packung®),

— wenn Sie wissen oder glauben, dass es extremen
Temperaturen ausgesetzt war (wie versehentliches
Einfrieren oder Erhitzen),

— wenn das Produkt heftig geschuttelt wurde.

WEZENLA ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.
In der Spritze verbleibende Reste sollen entsorgt werden.
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.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was WEZENLA enthélt

— Der Wirkstoff ist Ustekinumab. Jede Fertigspritze
enthélt 45 mg Ustekinumab in 0,5ml oder 90 mg Uste-
kinumab in 1ml.
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— Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Histidinhy-
drochlorid-Monohydrat, Polysorbat 80 (E 433), Sac-
charose und Wasser flr Injektionszwecke.

Wie WEZENLA aussieht und Inhalt der Packung
WEZENLA ist eine klare bis opaleszierende, farblose bis
hellgelbe Injektionslésung. Sie wird in einem Umkarton,
der eine 1-ml-Fertigspritze mit einer Einzeldosis enthalt,
geliefert. Jede Fertigspritze enthélt 45 mg Ustekinumab in
0,5ml oder 90 mg Ustekinumab in 1 ml Injektionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Amgen Technology (Ireland) UC,

Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irland

Pharmazeutischer Unternehmer
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co Dublin,

Irland

Hersteller
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgien

Falls Sie weitere Informationen Uiber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Amgen GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juli 2025.

Weitere Informationsquellen

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

Diese Gebrauchsanleitung enthalt Informationen dartber,
wie WEZENLA mit einer Fertigspritze injiziert wird.
WEZENLA wird mit dieser Fertigspritze als Injektion unter
die Haut angewendet (subkutane Injektion). Packungs-
beilage fur medizinische Informationen beachten.

Machen Sie sich mit Ihrer Fertigspritze vertraut

Kolbenkopf =
| Kolbenstange
Nadel-
schutzklemmen
Kolben (Position kann variieren)

Finger-
griff Spritzen-

zylinder

Etikett

Sichtfenster

Nadelschutzkappe
(Injektionsnadel im
Inneren)

1. Wichtige Informationen, iiber die Sie vor der Injektion von WEZENLA Bescheid wissen
miissen

Dosierung:

— WEZENLA istin zwei verschiedenen Dosierungen erhaltlich:
45mg/0,5ml und 90 mg/1,0ml. Uberpriifen Sie Ihr Rezept,
um sicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis erhalten
haben.

— Das Aussehen der Fertigspritze ist bei jeder Dosis anders.
Auch die Menge des Arzneimittels in der Fertigspritze ist fur
jede Dosis unterschiedlich.

— Die Dosis mit 45mg/0,5ml enthalt eine geringere Menge an
Arzneimittel als die Dosis mit 90 mg/1,0 ml. Anhand der
folgenden Abbildungen kénnen Sie erkennen, wie Ihre Dosis
in der Fertigspritze aussieht.

ILL2726 v1

45 mg/0,5 ml 90 mg/1,0 ml

Anwendung lhrer WEZENLA-Fertigspritze:

— Es ist wichtig, dass Sie nicht versuchen, sich die Injektion
selbst zu geben, es sei denn, Sie wurden von Ihrem Arzt oder
dem medizinischen Fachpersonal geschult.

— BeiKindern ab 12 Jahren mit Psoriasis, die 60 kg oder mehr
wiegen, wird empfohlen, dass WEZENLA von einem Eltern-
teil oder einer Betreuungsperson oder unter deren Aufsicht
angewendet wird.

— Wenden Sie die Fertigspritze nicht an, wenn der Umkarton
beschéadigt oder das Siegel aufgebrochen ist.

— Wenden Sie die Fertigspritze nicht an, wenn das Verfall-
datum auf dem Etikett Gberschritten ist.

— Schutteln Sie die Fertigspritze nicht.
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— Entfernen Sie die Nadelschutzkappe nicht von der Fertig-
spritze, bevor Sie fur die Injektion bereit sind.

— Wenden Sie die Fertigspritze nicht an, wenn das Arzneimittel
gefroren war.

— Wenden Sie die Fertigspritze nicht an, wenn sie auf eine
harte Oberflache gefallen ist. Teile der Fertigspritze konnten
zerbrochen sein, selbst wenn Sie den Bruch nicht sehen
kénnen. Sofern verfugbar, verwenden Sie eine neue Fertig-
spritze und wenden Sie sich an lhren Arzt oder an das
medizinische Fachpersonal.

‘Wichtig: Bewahren Sic dic Fertigspritze und den durchstichsicheren Behilter fiir Kinder
unzugiinglich auf.

2. Vorbereitung zur Injektion von WEZENLA

2a. Greifen Sie die Fertigspritze am Spritzenzylinder und
nehmen Sie sie aus dem Einsatz.

— Nicht an der Kolbenstange, den Fingergriffen oder der
Nadelschutzkappe greifen.

— Nicht an den Nadelschutzklemmen greifen.

— Entnehmen Sie die Anzahl an Fertigspritzen, die Sie fur lhre
Injektion bendtigen.

— Legen Sie nicht verwendete Fertigspritzen zurlick in den
Kuhlschrank.

2b. Warten Sie 30 Minuten, damit die Fertigspritze Raum-
temperatur annehmen kann.
WARTEN Sie
30
Minuten

— Lassen Sie die Fertigspritze von alleine warm werden.
— Erwarmen Sie sie nicht mithilfe von heilem Wasser, einer

Mikrowelle oder direktem Sonnenlicht.
— Schutteln Sie zu keinem Zeitpunkt die Fertigspritze.
— Eine auf Raumtemperatur erwarmte Fertigspritze ermdglicht

eine angenehmere Injektion.

2c. Legen Sie alle fiir die Injektion benoétigten Materialien auf
eine saubere, gut beleuchtete Oberflache.

E Alkoholtupfer

Pflaster

durchstichsicherer e ~
Behilter i @— Wattebausch

oder Verbandmull

— WEZENLA-Fertigspritze (Raumtemperatur)
— durchstichsicherer Behalter

— Alkoholtupfer

— Pflaster

— Wattebausch oder Verbandmull

3. Vorbereitung der Injektion

3a. Uberpriifen Sie das Arzneimittel. Es sollte eine klare bis
opaleszierende, farblose bis schwach gelbliche Lésung
sein.

1 Arzneimittel

— Es istin Ordnung, wenn Luftbldschen in der Fertigspritze zu
sehen sind.

— Nicht anwenden, wenn das Arzneimittel gefroren, triibe oder
verfarbt ist oder fremdartige Schwebstoffe enthalt.

3b. Uberpriifen Sie das Verfalldatum (EXP) und kontrollie-
ren Sie die Fertigspritze.

e
L A

<

r—

. Verfalldatum

— Nicht anwenden, wenn das Verfalldatum tberschritten ist.
— Nicht die Fertigspritze anwenden, wenn:
» die Nadelschutzkappe fehlt oder locker ist.
» sie Risse oder zerbrochene Teile aufweist.
» sie auf eine harte Oberflache gefallen ist.
— Stellen Sie sicher, dass Sie das richtige Arzneimittel und die
richtige Dosis haben.

‘dx3
107

3c. Injizieren Sie in eine dieser Korperstellen.

Oberarm

Bauchregion

Oberschenkel

’ N\

— Injizieren Sie das Arzneimittel in Ihren Oberschenkel oder in
Ihre Bauchregion (jedoch nicht 5cm um den Bauchnabel
herum).

— Wabhlen Sie fur jede Injektion eine andere Stelle.

— Eine andere Person kann die Injektion in lhren Oberschen-
kel, Bauch oder in die AuRenseite Ihres Oberarms durch-
fuhren.

‘Wichtig: Vermeiden Sie Bereiche mit Narben, Dehnungsstreifen oder Bereiche, an denen die Haut
empfindlich, verletzt, gerotet oder verhirtet ist. Injizieren Sie nach Mdglichkeit nicht in Hautstellen,
die Anzeichen von Psoriasis aufweisen.

3d. Waschen Sie lhre Hande griindlich mit Seife und Was-
ser.

3e. Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtup-
fer.
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— Lassen Sie die Haut an der Luft trocknen.
— Nicht diesen Hautbereich noch einmal vor der Injektion
berthren.

4. Injektion von WEZENLA

4a. Ziehen Sie die Nadelschutzkappe gerade ab, wahrend
Sie die Fertigspritze am Spritzenzylinder halten.

Wichtig: Entfernen Sie die Nadelschutzkappe erst dann, wenn Sie sofort (innerhalb von 5 Minuten)
mit der Injektion beginnen konnen, da sonst das Arzneimittel austrocknen kann.

— Die Nadelschutzkappe nicht drehen oder biegen.

— Die Nadelschutzkappe niemals wieder aufsetzen. Die Nadel
kénnte sonst beschadigt werden.

— Nachdem die Nadelschutzkappe abgenommen wurde, darf
nichts mit der Nadel in Berlihrung kommen.

— Nachdem die Nadelschutzkappe entfernt wurde, die Fertig-
spritze nicht auf einer Oberflédche ablegen.

— Versuchen Sie nicht, Luftbldschen aus der Fertigspritze zu
driicken. Es ist in Ordnung, wenn Luftblaschen zu sehen
sind.

— Esist normal, wenn Sie einen Tropfen des Arzneimittels
sehen.

4b. Driicken Sie vor der Injektion die Haut an der Injek-
tionsstelle zusammen.

ZUSAMMENDRUCKEN

— Drticken Sie fur die Injektion die Haut mit Daumen und
Zeigefinger zusammen, damit eine Erhebung fiir die Injektion
entsteht.

— Die Erhebung sollte nach Mdéglichkeit etwa 5cm breit sein.

| ‘Wichtig: Driicken Sic dic Haut weiter zusammen, bis die Injektion abgeschlossen ist. I

4c. Stechen Sie die Nadel in die zusammengedriickte Haut.

EINSTECHEN

— Stechen Sie die Nadel in einem Winkel von 45 Grad in die
zusammengedriickte Haut.

— Niemals einen Finger auf die Kolbenstange legen, wéhrend
Sie die Nadel einstechen, da dadurch Arzneimittel verloren
gehen kann.

4d. Driicken Sie den Kolbenkopf langsam herunter, bis er
sich vollstandig zwischen den Nadelschutzklemmen befin-
det.

INJIZIEREN

— Die Kolbenstange zu keinem Zeitpunkt zuriickziehen.
— Die Fertigspritze erst herausziehen, nachdem das gesamte
Arzneimittel abgegeben wurde.

4e. Driicken Sie weiterhin auf den Kolbenkopf und ziehen
Sie die Nadel aus der Haut.
ENTFERNEN

— Dricken Sie weiterhin auf den Kolbenkopf und ziehen Sie die
Nadel aus der Haut.

— Lassen Sie die Haut los, nachdem die Nadel herausgezogen
wurde.

— Nehmen Sie langsam Ihren Daumen vom Kolbenkopf.
Dadurch bewegt sich die leere Fertigspritze nach oben, bis
die Nadel vollstandig vom Nadelschutz verdeckt wird.

Wenn eine zweite Injektion erforderlich ist...

4f. Wiederholen Sie die Schritte 2a-4e, wenn eine zweite

Injektion erforderlich ist.

— Entnehmen Sie lhre Dosis bitte Inrem Rezept. Wenn Ihre
Dosis 90 mg betragt, erhalten Sie entweder eine 90-mg-
Fertigspritze oder zwei 45-mg-Fertigspritzen.

* Wenn Sie zwei 45-mg-Fertigspritzen fiir eine 90-mg-Dosis
erhalten, missen Sie sich unmittelbar nach der ersten
Injektion eine zweite Injektion geben.

— Wiederholen Sie die Schritte 2a-4e fur die zweite Injektion mit
einer neuen Fertigspritze. Wahlen Sie fir die zweite Injektion
eine andere Stelle.
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5. Abschluss der Injektion und Entsorgung von WEZENLA

| ‘Wichtig: Dic Nadclschutzkappe darf nicmals wicder aufgesctzt werden. |

5a. Entsorgen Sie die gebrauchte Fertigspritze und die
Nadelschutzkappe im durchstichsicheren Behilter.

— Benutzen Sie die Fertigspritze nicht erneut.

| Werfen Sie die Fertigspritze nicht in den Haushaltsabfall.

5b. Uberpriifen Sie die Injektionsstelle.

[:5 ()=

— Reiben Sie nicht an der Injektionsstelle.

— Falls Sie Blut bemerken, driicken Sie einen Wattebausch
oder Verbandmull auf die Injektionsstelle. Verwenden Sie bei
Bedarf ein Pflaster.

Das in der Spritze verbliebene unbenutzte Produkt muss
entsorgt werden. 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.

Stand: Juli 2025
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