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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

RINVOQ® 1 mg/ml Losung zum Einnehmen
Upadacitinib

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

Diese Packungsbeilage wurde fiir Patienten erstellt, die dieses Arzneimittel anwenden. Falls Sie ein
Elternteil oder eine betreuende Person sind, die RINVOQ einem Kind oder Jugendlichen verabreicht,
lesen Sie diese Informationen bitte sorgfaltig.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich 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 |hren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist RINVOQ und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von RINVOQ beachten?
3. Wie ist RINVOQ einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist RINVOQ aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

7. Gebrauchsanweisung

1. Was ist RINVOQ und wofir wird es angewendet?

RINVOQ wird zur Behandlung von Patienten ab 2 Jahren mit aktiver polyartikuldrer juveniler idiopathischer Ar-
thritis angewendet. Bei der polyartikularen juvenilen idiopathischen Arthritis handelt es sich um eine Er-
krankung, die Gelenkentziindungen verursacht. Wenn Sie an aktiver polyartikularer juveniler idiopathischer Ar-
thritis erkrankt sind, erhalten Sie moglicherweise zunachst andere Arzneimittel. Wenn diese Arzneimittel nicht
ausreichend wirken, kann zur Behandlung der polyartikularen juvenilen idiopathischen Arthritis RINVOQ
entweder allein oder in Kombination mit Methotrexat verordnet werden.

RINVOQ kann dazu beitragen, Schmerzen, Steifigkeit und Schwellungen in den Gelenken zu verringern und die
Schadigung von Knochen und Knorpel in den Gelenken zu verlangsamen. Dies kann lhre normalen
Alltagsaktivitaten erleichtern und so die Lebensqualitat verbessern.

Wirkungsweise von RINVOQ
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RINVOQ enthalt den Wirkstoff Upadacitinib. Es gehdrt zur Arzneimittelgruppe der sogenannten
Januskinase(JAK)-Hemmer. Durch die Verringerung der Aktivitat eines Enzyms mit dem Namen Januskinase im
Korper verringert RINVOQ die Entzindung bei polyartikularer juveniler idiopathischer Arthritis.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von RINVOQ beachten?

RINVOQ darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Upadacitinib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

¢ wenn Sie eine schwere Infektion (wie Lungenentziindung oder eine bakterielle Hauterkrankung) haben
e wenn Sie eine aktive Tuberkulose (TB) haben
* wenn Sie schwere Leberschaden haben
* wenn Sie schwanger sind (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Empfangnisverhitung")
Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor und wahrend Sie RINVOQ einnehmen, wenn

* Sie eine Infektion haben oder wenn Sie haufig Infektionen bekommen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn
bei Ihnen Symptome wie Fieber, Wunden, mehr Mudigkeit als gewohnlich oder Zahnprobleme auftreten,
da dies Anzeichen einer Infektion sein kdnnen. RINVOQ kann die Fahigkeit Ihres Kdrpers, Infektionen zu
bekampfen, herabsetzen und eine bestehende Infektion verschlimmern oder das Risiko einer neuen
Infektion erhéhen. Wenn Sie Diabetes haben oder 65 Jahre oder alter sind, kdnnen Sie ein erhéhtes Risiko
far Infektionen haben.

* Sie Tuberkulose hatten oder engen Kontakt mit einer Person hatten, die an Tuberkulose leidet. Ihr Arzt
wird Sie vor Beginn der Behandlung mit RINVOQ auf Tuberkulose untersuchen und ggf. wahrend der Be-
handlung erneut einen Test durchfthren.

* Sie eine Herpes-zoster-Infektion (Gurtelrose) hatten, da RINVOQ ein Wiederauftreten dieser Infektion
begulnstigen kann. Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen ein schmerzhafter Hautausschlag mit
Blaschen auftritt, da dies ein Anzeichen von Gurtelrose sein kann.

* Sie jemals eine Infektion mit dem Hepatitis-B- oder -C-Virus hatten.

* Sie vor Kurzem geimpft wurden oder eine Impfung geplant ist - der Grund dafir ist, dass wahrend der Be-
handlung mit RINVOQ Lebendimpfstoffe nicht empfohlen werden.

* Sie Krebs haben oder in der Vergangenheit Krebs hatten, rauchen oder in der Vergangenheit geraucht
haben, denn Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob RINVOQ flir Sie geeignet ist.

* wahrend oder nach der Einnahme von RINVOQ neue Hautveranderungen auftreten. lhr Arzt kann
empfehlen, wahrend der Einnahme von RINVOQ regelmalRige Hautuntersuchungen durchfiihren zu
lassen, da bei Patienten, die RINVOQ einnehmen, nichtmelanozytarer Hautkrebs beobachtet wurde.

* Sie Herzprobleme haben oder hatten, denn lhr Arzt wird mit lhnen besprechen, ob RINVOQ fur Sie
geeignet ist.

* |hre Leberfunktion beeintrachtigt ist.
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* Sie in der Vergangenheit Blutgerinnsel in den Beinvenen (tiefe Venenthrombose) oder in der Lunge
(Lungenembolie) hatten oder ein erhdhtes Risiko daftr haben (z. B. wenn Sie kirzlich einen grolReren
chirurgischen Eingriff hatten, wenn Sie hormonelle Verhitungsmittel oder eine Hormonersatztherapie
anwenden, wenn bei Ihnen oder lhren nahen Verwandten eine Blutgerinnungsstorung festgestellt wurde).
Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob RINVOQ fir Sie geeignet ist. Informieren Sie Ihren Arzt bei
plétzlicher Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden, Schmerzen im Brustraum oder im oberen Rucken,
Schwellungen der Beine oder Arme, Schmerzen bzw. Empfindlichkeit der Beine oder Rétungen bzw.
Verfarbungen der Beine oder Arme, da dies Anzeichen fur Blutgerinnsel in den Venen sein kénnen.

* Sie plétzliche Veranderungen Ihres Sehvermdgens wahrnehmen. Sie sollten sofort arztlichen Rat
einholen, wenn Sie plétzliche Symptome wie verschwommenes Sehen oder teilweisen oder vollstandigen
Verlust des Sehvermdégens haben, da diese auf eine Blockade des Blutflusses in den Augen hinweisen
kénnen.

¢ Sie Nierenprobleme haben.

* Sie ungeklarte Bauchschmerzen (abdominale Schmerzen) haben, wenn Sie eine Divertikulitis
(schmerzhafte Entzindung der kleinen Ausstilpungen der Darmschleimhaut) oder Magen- bzw.
Darmgeschwuire haben oder hatten oder wenn Sie nicht steroidale entzindungshemmende Arzneimittel
nehmen.

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie unverziglich einen
Arzt:

* Symptome wie Hautausschlag (Nesselsucht), Atembeschwerden oder Anschwellen von Lippen, Zunge
oder Hals. Sie kdnnten eine allergische Reaktion haben. Einige Patienten, die RINVOQ einnahmen, hatten
schwerwiegende allergische Reaktionen. Wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit RINVOQ eines
dieser Symptome auftritt, beenden Sie die Einnahme von RINVOQ und suchen Sie sofort medizinische Hil-
fe auf.

* Starke Magenschmerzen, insbesondere begleitet von Fieber, Ubelkeit und Erbrechen.
Blutuntersuchungen

Vor Beginn und wahrend der Einnahme von RINVOQ werden Blutuntersuchungen durchgefuhrt. Dadurch wird
festgestellt, ob eine geringe Anzahl roter Blutkdrperchen (Anamie), eine geringe Anzahl weil3er Blutkorperchen
(Neutropenie oder Lymphopenie), hohe Blutfettwerte (ein hoher Cholesterinspiegel) oder hohe Leber-
enzymwerte vorliegen. Auf diese Weise soll sichergestellt werden, dass die Behandlung mit RINVOQ nicht zu
Problemen fuhrt.

Altere Patienten

Bei Patienten ab 65 Jahren ist die Infektionsrate hoher. Informieren Sie Ihren Arzt, sobald Sie Anzeichen oder
Symptome einer Infektion bemerken.

Bei Patienten ab 65 Jahren kann das Risiko flr Infektionen, Herzprobleme einschlieBlich Herzinfarkt und
bestimmte Krebsarten erhéht sein. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob RINVOQ fir Sie geeignet ist.

Kinder und Jugendliche

RINVOQ wird bei Kindern unter 2 Jahren mit polyartikularer juveniler idiopathischer Arthritis oder mit einem
Gewicht von weniger als 10 kg nicht empfohlen, da es bei diesen Patienten nicht untersucht wurde.

Einnahme von RINVOQ zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Der Grund dafur ist,
dass einige Arzneimittel die Wirkung von RINVOQ herabsetzen oder das Risiko fir Nebenwirkungen erhéhen
kdnnen. Es ist sehr wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker sprechen, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel anwenden:

* Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (wie Itraconazol, Posaconazol oder Voriconazol)
* Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen (wie Clarithromycin)

* Arzneimittel zur Behandlung des Cushing-Syndroms (wie Ketoconazol)

* Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (wie Rifampicin)

* Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen und epileptischen Anfallen (wie Phenytoin)

* Arzneimittel, die Ihr Immunsystem beeinflussen (wie Azathioprin, 6-Mercaptopurin, Ciclosporin und Ta-
crolimus)

* Arzneimittel, die lhr Risiko fur eine Magen-Darm-Perforation oder Divertikulitis erhéhen kénnen. Dazu
gehoren nicht steroidale Antiphlogistika (in der Regel zur Behandlung von schmerzhaften und/oder
entzuindlichen Erkrankungen von Muskeln oder Gelenken) und/oder Opioide (zur Behandlung starker
Schmerzen) und/oder Kortikosteroide (in der Regel zur Behandlung entztndlicher Erkrankungen).

* Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes oder falls Sie an Diabetes leiden. Ihr Arzt kann entscheiden, ob
Sie wahrend der Einnahme von Upadacitinib eine geringere Dosis der Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes bendtigen.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie RINVOQ einnehmen, wenn einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht sicher sind.

Schwangerschaft, Stillzeit und Empfangnisverhiitung

Schwangerschaft

RINVOQ darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.
Stillzeit

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen. Sie sollten RINVOQ, falls Sie stillen, nicht anwenden, da nicht bekannt ist, ob dieses Arzneimittel in
die Muttermilch Ubergeht. Sie und Ihr Arzt sollten entscheiden, ob Sie stillen oder RINVOQ einnehmen sollen. Sie
sollten nicht beides zusammentun.

Empfangnisverhitung

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, missen Sie wahrend der Einnahme von RINVOQ und fur
mindestens 4 Wochen nach der letzten Anwendung von RINVOQ eine zuverlassige Verhtutungsmethode
anwenden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden. Wenn Sie wahrend dieser Zeit schwanger werden, mussen
Sie unverzuglich Ihren Arzt informieren.

Wenn bei Ihrer Tochter unter der Anwendung von RINVOQ die erste Menstruationsblutung auftritt, missen Sie
den Arzt dartiber informieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Sie durfen kein Fahrzeug fliihren oder Maschinen bedienen, solange Sie ein Schwindelgefuhl oder Drehschwindel
wahrend der Einnahme von RINVOQ verspuren.

RINVOQ enthidlt Natriumbenzoat
Dieses Arzneimittel enthalt 0,3 mg Natriumbenzoat pro ml Lésung zum Einnehmen.
RINVOQ enthéalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist RINVOQ einzunehmen?

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

Empfohlene Dosis von RINVOQ

Die empfohlene Dosis richtet sich nach dem Korpergewicht.

Gewicht des Patienten Dosis und Dosierungsschema

10 bis <20 kg 3 mg (3 ml Lésung zum Einnehmen) zweimal taglich
20 bis <30 kg 4 mg (4 ml Losung zum Einnehmen) zweimal taglich
> 30 kg 6 mg (6 ml Lésung zum Einnehmen) zweimal taglich

Empfohlene Einnahme

* Die Losung zum Einnehmen wird zweimal taglich oral eingenommen (siehe Abschnitt 7
.Gebrauchsanweisung”).

* Damit Sie an die regelmalRige Einnahme von RINVOQ denken, nehmen Sie es jeden Tag zur gleichen Zeit
ein.

¢ Die Losung zum Einnehmen kann mit oder ohne eine Mahlzeit eingenommen werden.

* Vermeiden Sie Nahrungsmittel oder Getranke, die Grapefruit enthalten, wahrend Sie RINVOQ einnehmen
(oder mit RINVOQ behandelt werden), da diese Nebenwirkungen wahrscheinlicher machen kénnen,
indem sie die Menge von Arzneimittel in lhrem Kérper erhéhen.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von RINVOQ eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grolRere Menge von RINVOQ eingenommen haben, als Sie sollten, informieren Sie umgehend
Ihren Arzt. Es kann sein, dass bei lhnen einige der in Abschnitt 4 genannten Nebenwirkungen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von RINVOQ vergessen haben

Stand der Gebrauchsinformation: September 2026 /14
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten RINVOQ 1 mg/ml Losung zum Einnehmen

* Wenn Sie eine Einnahme versaumt haben, holen Sie diese so schnell wie méglich nach und setzen Sie die
Anwendung anschlieBend mit der nachsten Dosis zum regularen Zeitpunkt fort.

* Wenn jedoch der nachste Einnahmezeitpunkt kurz bevorsteht, lassen Sie die versdumte Dosis aus.
Nehmen Sie die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

* Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von RINVOQ abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von RINVOQ nicht, es sei denn, Ihr Arzt weist Sie dazu an.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziglich medizinische Hilfe auf, wenn Sie folgende Anzeichen
bemerken:

¢ Infektion wie Gurtelrose oder schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen (Herpes zoster) - haufig (kann
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Lungenentziindung (Pneumonie), die Kurzatmigkeit, Fieber und Husten mit Schleim verursachen kann -
haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ Infektion im Blut (Sepsis) - gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Allergische Reaktion (Engegefiihl in der Brust, Keuchen, Anschwellen von Lippen, Zunge oder Hals,
Nesselsucht) - gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Andere Nebenwirkungen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eine oder mehrere der folgenden Nebenwirkungen bemerken:
Sehr héaufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Infektionen von Nase und Rachen
* Akne
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Nichtmelanozytarer Hautkrebs
* Husten
* Fieber

* Herpes im Mundbereich (Herpes simplex)
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* Ubelkeit
* Anstieg eines Enzyms namens Kreatinkinase, nachgewiesen durch Blutuntersuchungen
* Niedrige Anzahl weil3er Blutkérperchen, nachgewiesen durch Blutuntersuchungen
* Erhohte Cholesterinwerte (ein bestimmtes Blutfett), nachgewiesen durch Tests
* Erhohte Leberenzymwerte, nachgewiesen durch Blutuntersuchungen (Anzeichen eines Leberproblems)
* Gewichtszunahme
* Entziindung (Schwellung) der Haarfollikel
* Grippe (Influenza)
¢ Blutarmut (Anamie)
* Bauchschmerzen
* Fatigue (sich ungewdhnlich mude, erschépft und schwach fihlen)
* Kopfschmerzen (Kopfschmerzen traten sehr haufig bei Riesenzellarteriitis auf)
¢ Nesselsucht (Urtikaria)
* Harnwegsinfektion
* Ausschlag
* Drehschwindel
¢ Schwindelgefuhl
¢ Infektion der Lunge (Bronchitis)
e Schwellung der FiiRe und Hande (peripheres Odem)
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* Hefepilzinfektion der Mundhdhle (Mundsoor, weil3e Flecken im Mund)
¢ Erhohte Triglyceridwerte (ein bestimmtes Fett), nachgewiesen durch Tests
¢ Divertikulitis (schmerzhafte Entziindung kleiner Ausstilpungen in der Darmschleimhaut)
* Magen-Darm-Perforation (ein Loch im Darm)
Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
* Veranderung der Farbe des Samens (meist blau und seltener griin)
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdn-
nen Nebenwirkungen auch direkt tber das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland
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Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5. Wie ist RINVOQ aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett nach ,verw.bis” und auf dem Umkarton nach
~verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Flr dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nicht verbrauchte Lésung zum Einnehmen 60 Tage nach dem ersten Offnen der Flasche entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie Sie
Arzneimittel, welche Sie nicht mehr verwenden, entsorgen sollen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was RINVOQ enthalt

Der Wirkstoff ist Upadacitinib.
¢ Jeder 1 ml Lésung zum Einnehmen enthalt Upadacitinib-Hemihydrat, entsprechend 1 mg Upadacitinib.
* Die sonstigen Bestandteile sind:

* Zitronensaure wasserfrei, gereinigtes Wasser, Natriumbenzoat (siehe Abschnitt 2), Natriumcitrat-
Dihydrat und Sucralose.

Wie RINVOQ aussieht und Inhalt der Packung
RINVOQ 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen ist eine klare, farblose bis hellgelbe Lésung.
Die L6sung zum Einnehmen wird in HDPE-Flaschen mit einem kindergesicherten Verschluss bereitgestellt.

Jede Flasche enthalt 180 ml Lésung. Die Flasche ist in einem Karton mit einem Flaschenadapter zum Einstecken
und einer oralen Dosierspritze (10 ml) mit Markierungen bei jedem Milliliter verpackt.

Zulassungsinhaber

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
KnollstralRe

67061 Ludwigshafen

Deutschland
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Hersteller

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, km 52 SNC
Aprilia (LT) 04011

Italien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im September 2026.
Weitere Informationsquellen

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

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel erhalten Sie aulRerdem, indem Sie den unten oder auf dem
Umkarton abgebildeten QR-Code mit einem Smartphone scannen. Die gleichen Informationen sind unter der
folgenden URL verfligbar: www.rinvog.eu.

[=175[=]

S

Fir eine Audioversion dieser Packungsbeilage oder eine Version in GroBdruck setzen Sie sich bitte mit
dem értlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

7. Gebrauchsanweisung
Lesen Sie den gesamten Abschnitt 7, bevor Sie lhrem Kind die RINVOQ Lé6sung zum Einnehmen geben,
und immer, wenn Sie eine neue Packung bekommen, da moglicherweise neue Informationen vorliegen.
Inhalt: Jede Packung RINVOQ Lésung zum Einnehmen enthalt

* 1 Flasche RINVOQ Lésung zum Einnehmen

* 1 Flaschenadapter zum Einstecken

* 1 wiederverwendbare orale 10-ml-Dosierspritze mit Markierungen bei jedem Milliliter
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Adapter
|Einsteckadapier)
Flasche Wiederverwendbare Spritze
[enthalt Lésung [ Dasiemrung for 10 mil
2um Einnshman) L&sung zum Einnahman)

Wichtige Informationen vor der Verabreichung der RINVOQ L6sung zum Einnehmen

A\ Nur die mitgelieferte Spritze verwenden. Die Spritze nicht mit anderen Personen teilen und nicht mit
anderen Arzneimitteln verwenden.

* RINVOQ Lésung zum Einnehmen innerhalb von 60 Tagen nach Offnen der Flasche verwenden. Das
Datum, an dem die Flasche gedffnet wurde, zur Erinnerung auf dem Karton notieren.

* Diese Anwendungshinweise und die Verpackung der RINVOQ L6sung zum Einnehmen und des Zubehérs
fur die zukinftige Verwendung aufheben.

Befolgen Sie die nachstehenden Schritte jedes Mal, wenn Sie die RINVOQ Lésung zum Einnehmen
verabreichen.

Stand der Gebrauchsinformation: September 2026 10714
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

RINVOQ 1 mg/ml Losung zum Einnehmen

Vorbereitung von RINVOQ Lésung zum Einnehmen

Schritt 1
Verfalldatum tberpriifen

Flasche Uberprufen und darauf achten, dass das Ver-
falldatum, das nach ,verw.bis" angegeben ist, nicht
Uberschritten ist.

A\ RINVOQ Losung zum Einnehmen nicht nach dem
auf dem Flaschenetikett nach ,verw.bis” und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis” angegebenen Ver-
falldatum verwenden.

Schritt 2
Zubehor Uberprifen

a. Zubehor Uberprufen (siehe Anfang von Ab-
schnitt 7) und darauf achten, dass es nicht bescha-
digt ist.

b. Die Spritze nur verwenden, wenn sie sauber
und trocken ist.

c. Darauf achten, dass sich der Kolben vollstandig in
der Spritze befindet.

& Das Zubehor nicht verwenden, wenn es nass
oder beschadigt ist oder Anzeichen einer Manipulati-
on aufweist.

Schritt 3
Flasche 6ffnen

a. Verschluss nach unten driicken und drehen, um
ihn von der Flasche zu entfernen. Verschluss nicht
wegwerfen.

Schritt 4
Adapter einsetzen (nur beim ersten Mal)

a. Flasche festhalten und den Adapter mit dem Dau-
men bis zum Rand der Flasche herunterdricken.
Hinweis: Moglicherweise muss der Adapter fest her-
untergedrtickt werden.

/™ Den Adapter nach dem Einsetzen nicht entfer-
nen.
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Abmessen der Dosis

Schritt 5
Spritze in die Flasche einfihren und Flasche um-
drehen

a. Die Spitze der Spritze in den Adapter einfiihren.
b. Mit der am Adapter angebrachten Spritze die Fla-
sche umdrehen.

Schritt 6
Lésung zum Einnehmen in die Spritze aufziehen

a. Den Kolben langsam nach unten ziehen. Dadurch
wird die Losung in die Spritze aufgezogen.

b. Spritze auf Luftblasen kontrollieren.

Hinweis: Mdglicherweise ist beim Ziehen des Kol-
bens Druck zu spuren.

Schritt 7
Luftblasen entfernen

a. Die Flasche halten und mit dem Finger an die Seite
der Spritze schnippen. Dadurch bewegen sich Luft-
blasen zur Spitze der Spritze.

b. Mit der an der Flasche angebrachten Spritze den
Kolben auf und ab bewegen, um Luftblasen in die
Flasche zurtckzuschieben.

c. Schritt 7 wiederholen, bis keine grol3en Luftblasen
mehr vorhanden sind.

Hinweis: Kleine Luftblasen sind normal.

Schritt 8
Dosis abmessen

a. Nach dem Entfernen groRer Luftblasen den Kol-
ben bewegen, bis er sich an der Markierung fur die
gewunschte Dosis befindet.

Luftblase

Stand der Gebrauchsinformation: September 2026
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.

12/14



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

RINVOQ 1 mg/ml Losung zum Einnehmen

Schritt 9
Flasche in aufrechter Position halten und die
Spritze abnehmen

a. Die Flasche mit der angebrachten Spritze in eine
aufrechte Position bringen.

b. Die Spritze in der Mitte festhalten und vorsichtig
von der Flasche abziehen.

/N Den Kolben nicht berthren, damit nicht verse-
hentlich Lésung zum Einnehmen aus der Spritze aus-
tritt, ehe das Arzneimittel verabreicht wird.

Verabreichung von RINVOQ Lésung zum Einnehmen

Schritt 10
Dosis tiberprufen

a. Uberpriifen, dass die Spritze die richtige Dosis der
Lésung zum Einnehmen enthalt.

b. Die Spritze auf gro3e Luftblasen kontrollieren.

c. Wenn die Dosis nicht korrekt ist oder grol3e Luft-
blasen zu sehen sind, zu Schritt 5 zurtickgehen.

Schritt 11
Losung zum Einnehmen verabreichen

a. Die Spritze an die Wangeninnenseite des Kindes
anlegen.

@

b. Den Kolben dricken, um die gesamte Dosis in den

Mund des Kindes abzugeben.
c. Dem Kind etwas Wasser zu trinken geben.

Aufbewahren der RINVOQ Lésung zum Einnehmen

Schritt 12
Flasche schlieBen und aufbewahren

a. Den Adapter in der Flasche lassen und den Ver-
schluss der Flasche wieder aufschrauben.

b. Flasche, Zubehor und alle Arzneimittel aul3er
Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.
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Schritt 13
Spritze spulen und aufbewahren

a. Den Kolben aus der Spritze entfernen und beide
Teile mit Wasser abspulen.

/N Keine Seife verwenden und die Spritze nicht zur
Reinigung in die Spulmaschine geben.

b. Den Kolben und die Spritze separat auf einer sau-
beren Oberflache an der Luft trocknen lassen.

c. Die wieder zusammengesetzte Spritze an einem
sauberen, trockenen Ort aufbewahren.

-

|
|
|
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