Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Skyrizi® 600 mg Konzentrat zur Herstellung

einer Infusionslésung

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

A S

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 angewendet zur Behandlung erwachsener
Patienten mit:

— mittelschwerem bis schwerem Morbus Crohn.

— mittelschwerer bis schwerer Colitis ulcerosa.

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

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.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa ist eine entziindliche Erkrankung des
Dickdarms. Wenn Sie aktive Colitis ulcerosa haben,
erhalten Sie zunachst andere Arzneimittel. Wenn diese
Arzneimittel nicht ausreichend wirken oder Sie diese nicht

vertragen, kann zur Behandlung lhrer Colitis ulcerosa
Skyrizi verordnet werden.

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

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.

— wenn Sie eine Infektion haben, die lhr 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.
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— 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 Ihr Arzt oder das medizinische Fach-
personal die Chargennummer Ihrer Skyrizi-Packung
dokumentiert.

Jedes Mal, wenn Sie eine neue Packung Skyrizi erhalten,
muss der Arzt oder das medizinische Fachpersonal das
Datum und die Chargennummer (diese befindet sich auf
der Packung nach ,,Ch.-B.“) notieren.

Schwere allergische Reaktionen

Skyrizi kann schwere Nebenwirkungen verursachen,

darunter schwere allergische Reaktionen (,Anaphyla-

xie"). Benachrichtigen Sie unverzuglich lhren 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

— Niedriger Blutdruck, der Schwindelgefiihl oder Be-
nommenheit verursachen kann

— 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 Ihren 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
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 Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen hat.

Skyrizi enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Durchstechflasche, d.h., es ist nahezu
ynatriumfrei®.

3. Wie ist Skyrizi anzuwenden?

Sie beginnen die Behandlung mit Skyrizi mit einer
Anfangsdosis, die Ilhnen lhr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal Uber einen Tropf in den Arm (intravendse
Infusion) gibt.

Anfangsdosen
Morbus Wie viel? Wann?
Crohn 600mg Nach Anweisung lhres Arztes
600mg 4 Wochen nach der ersten
Anwendung
600mg 4 Wochen nach der zweiten
Anwendung
Colitis ulce- |Wie viel? Wann?
rosa 1200mg Nach Anweisung lhres Arztes
1200mg 4 Wochen nach der ersten
Anwendung
1200mg 4 Wochen nach der zweiten
Anwendung

Danach erhalten Sie Skyrizi als Injektion unter die Haut.
Siehe Packungsbeilage fiir Skyrizi 90 mg Injektionslésung
in einer Fertigspritze, 180 mg und 360 mg Injektionsliésung
in einer Patrone.

Erhaltungsdosen

Morbus Wie viel? Wann?
Crohn Erste Erhal- |360mg 4 Wochen nach der
tungsdosis letzten Anfangsdo-
sis (in Woche 12)
Weitere An- |360mg Alle 8 Wochen nach
wendungen der ersten Erhal-
tungsdosis
Colitis Wie viel? Wann?
ulcerosa |Erste Erhal- |180mg oder |4 Wochen nach der
tungsdosis 360mg letzten Anfangsdo-
sis (in Woche 12)
Weitere An- | 180mg oder |Alle 8 Wochen
wendungen | 360mg nach der ersten Er-
haltungsdosis
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Wenn Sie die Anwendung von Skyrizi vergessen
haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen oder versaumt
haben, wenden Sie sich so bald wie méglich an lhren Arzt,
um einen neuen Termin zu vereinbaren.

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 zuriickkehren.

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

Allergische Reaktionen — diese kénnten eine dringende

Behandlung erfordern. Informieren Sie sofort lhren Arzt

oder holen Sie sich umgehend medizinische Hilfe, wenn

Sie eines der folgenden Anzeichen bemerken:

Schwere allergische Reaktionen (,Anaphylaxie®) sind bei

Personen, die Skyrizi anwenden, selten (kann bis zu 1 von

1 000 Personen betreffen). Anzeichen umfassen:

— Atem- oder Schluckbeschwerden

— Schwellungen im Gesicht, an den Lippen, der Zunge
oder im Rachen

— Niedriger Blutdruck, der Schwindel oder Benommen-
heit verursachen kann

Sprechen Sie unverzuglich mit Inrem Arzt oder suchen

Sie umgehend medizinische Hilfe, wenn Sie die folgenden

Symptome haben.

Symptome einer schweren Infektion wie:

— Fieber, grippeartige Symptome, néchtliches Schwitzen

— Mudigkeit oder Kurzatmigkeit, anhaltender Husten

— Warme, gerdtete und schmerzhafte Haut oder
schmerzhafter Ausschlag 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

— Ausschlag

— Ekzem

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 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 Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Skyrizi aufzubewahren?

Skyrizi 600 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infu-
sionslésung wird im Krankenhaus oder in einer Praxis
verabreicht; Patienten miissen es nicht lagern oder
handhaben.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.
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Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
der Durchstechflasche nach ,EXP* und auf dem Umkar-
ton nach ,verw.bis“angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Im Kdhlschrank lagern (2°C bis 8 °C). Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Originalkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die Skyrizi-Durchstechflasche nicht schiitteln. Lédngeres
kraftiges Schitteln kann das Arzneimittel beschadigen.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn die FlUs-
sigkeit trib ist oder Flocken oder grof3e Teilchen enthalt.
Jede Durchstechflasche ist hnurzum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Skyrizi enthélt

— Der Wirkstoff ist: Risankizumab. Jede Durchstechfla-
sche enthélt 600 mg Risankizumab in 10 ml Lésung.

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

Wie Skyrizi aussieht und Inhalt der Packung

Skyrizi ist eine klare und farblose bis leicht gelbe Flus-
sigkeit in einer Durchstechflasche. Die Flissigkeit kann
sehr kleine weilRe oder durchsichtige Teilchen enthalten.
Jede Packung enthalt 1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia

(Latina)

Italien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, 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 2025.

Weitere Informationsquellen

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

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

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizini-
sches Fachpersonal bestimmt.

Ruckverfolgbarkeit

Um die Rickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu
verbessern, missen der Handelsname des Arzneimittels
und die Chargenbezeichnung des angewendeten
Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

Gebrauchsanweisung

1. Die Zubereitung dieses Arzneimittels muss von medi-
zinischem Fachpersonal unter aseptischen Bedingungen
erfolgen.

2. Es muss vor der Anwendung verdiinnt werden.

3. Die Infusionslésung wird durch Verdiinnung des Kon-
zentrats in einem Infusionsbeutel oder einer Glasflasche
mit 5%iger Dextrose in Wasser (D5W) oder Natriumchlo-
rid-Infusionslésung 9 mg/ml (0,9 %) auf eine endgliltige
Konzentration von etwa 1,2 mg/ml bis 6 mg/ml hergestellt.
Die Verdiinnungshinweise je nach Indikation des Patien-
ten sind der unten stehenden Tabelle zu entnehmen.

Indikation Induktions- | Anzahl der Gesamtvolu-
dosis intra- |Durchstech- |men der
venos flaschen 600 - | 5%igen Dex-

mg/10 ml trose oder Na-
triumchlorid-I-
nfusionslo-
sung 9mg/ml
(0,9 %)

Morbus 600mg 1 100 ml oder

Crohn 250 ml oder

500ml

Colitis ulcero- |1 200 mg 2 250 ml oder

sa 500ml
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4. Die L6sung in der Durchstechflasche und die Verdin-
nungen dirfen nicht geschattelt werden.

5. Vor Beginn der intravenésen Infusion muss der Inhalt
des Infusionsbeutels bzw. der Glasflasche Raumtempe-
ratur haben.

6. Die verdiinnte Lésung wird fir die 600-mg-Dosis Uber
einen Zeitraum von mindestens einer Stunde und fur die
1 200-mg-Dosis Uber einen Zeitraum von mindestens
zwei Stunden infundiert.

7. Die Lésung in der Durchstechflasche darf nicht zeit-
gleich mit anderen Arzneimitteln ber denselben intrave-
ndsen Zugang verabreicht werden.

Jede Durchstechflasche ist nurzum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den lokalen Vorschriften zu
entsorgen.

Aufbewahrung der verdiinnten L&sung

Die chemische und physikalische Anbruchstabilitat wurde
fur 20 Stunden bei 2°C bis 8 °C bzw. flr bis zu 8 Stunden
bei Raumtemperatur nachgewiesen, wenn der Inhalt vor
Sonnenlicht geschitzt ist. Die Lagerungszeit bei Raum-
temperatur beginnt, sobald die verdiinnte L6sung herge-
stellt wurde. Die Infusion istinnerhalb von 8 Stunden nach
Verdlinnung im Infusionsbeutel zu beenden. Eine Expo-
sition gegentber Innenlicht ist wéhrend der Lagerung bei
Raumtemperatur und der Verabreichung akzeptabel.
Aus mikrobiologischer Sicht ist die vorbereitete Infusion
sofort zu verwenden. Wenn das Produkt nicht sofort
verwendet wird, liegen die Anbruchstabilitét und die
Bedingungen vor der Verwendung in der Verantwortung
des Anwenders und sollten nicht l&nger als 20 Stunden
bei 2°C bis 8°C sein. Nicht einfrieren.
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