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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Skyrizi 150 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Risankizumab

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

Arzne|m|ttels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 personlich 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 lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Skyrizi und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Skyrizi beachten?
. Wie ist Skyrizi anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Skyrizi aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Wie Skyrizi gespritzt wird
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1. Was ist Skyrizi und wofiir wird es angewendet?

Skyrizi enthalt den Wirkstoff Risankizumab.

Skyrizi wird zur Behandlung der folgenden entzlndlichen Erkrankungen angewendet:

¢ Plaque-Psoriasis

* Psoriasis-Arthritis

Wie wirkt Skyrizi?

Dieses Arzneimittel wirkt, indem es ein bestimmtes Eiweil3, das Eiweil’ IL-23, hemmt. IL-23 tritt im
Korper auf und verursacht Entziindungen.

Plaque-Psoriasis

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

Skyrizi wird zur Behandlung von Erwachsenen mit Psoriasis-Arthritis angewendet. Bei der Psoriasis-
Arthritis handelt es sich um eine Erkrankung, die Gelenkentziindungen und Plaque-Psoriasis
verursacht. Wenn Sie an aktiver Psoriasis-Arthritis leiden, konnen Sie zunachst andere Arzneimittel
erhalten. Wenn diese Arzneimittel nicht ausreichend wirken, kann zur Behandlung Ihrer Psoriasis-
Arthritis Skyrizi entweder allein oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln verordnet werden.
Skyrizi reduziert die Entziindung und kann somit dazu beitragen, Schmerzen, Steifheit und
Schwellungen in und an den Gelenken, Schmerzen und Steifheit in der Wirbelsaule, psoriatischen
Hautausschlag und psoriatische Nagelschadigungen zu verringern, und es kann die Schadigung
von Knochen und Knorpel in Ihren Gelenken verlangsamen. Dies kann normale Alltagsaktivitaten
erleichtern, Midigkeit vermindern und lhre Lebensqualitat verbessern.

2. Was sollten 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 Ihr Arzt als bedeutend einstuft, einschlieRlich einer aktiven
Tuberkulose (TB).

Warnhinweise und VorsichtsmaBRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 Ihrer Skyrizi-Packung dokumentieren. Jedes Mal, wenn

Sie eine neue Packung Skyrizi erhalten, notieren Sie sich das Datum und die Chargennummer (diese

befindet sich auf der Packung nach ,Ch.-B.“) und bewahren Sie diese Information an einem sicheren

Ort auf.

Schwere allergische Reaktionen

Skyrizi kann schwere Nebenwirkungen verursachen, darunter schwere allergische Reaktionen

(,Anaphylaxie®). Benachrichtigen Sie unverziglich Ihren Arzt oder nehmen Sie sofort arztliche 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 Benommenheit verursachen kann

« Starker Juckreiz der Haut mit rotem Ausschlag oder erhabenen Stellen

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

Anwendung von Skyrizi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal,

» wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

« wenn Sie kurzlich geimpft wurden oder eine Impfung geplant ist. Solange Sie Skyrizi anwenden,
durfen Sie bestimmte Impfstoffe nicht erhalten.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor und wéahrend 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 Arzneimittels 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 mindestens 21 Wochen nach der letzten erhaltenen Dosis eine zuverlassige Verhiitungsmethode
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 Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen hat.

Skyrizi enthalt Natrium

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

3. Wie ist Skyrizi anzuwenden?

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

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

Wie viel Skyrizi ist anzuwenden?
Die Dosis betragt 150 mg und wird als Einzelinjektion angewendet. Nach der ersten Dosis verabreichen
Sie die nachste Dosis 4 Wochen spater und danach alle 12 Wochen.

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

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Skyrizi angewendet haben, als Sie sollten
Falls Sie eine grofiere Menge von Skyrizi angewendet haben, als Sie sollten, oder wenn Sie eine Dosis
friher gespritzt haben als verordnet, sprechen Sie mit [hrem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Skyrizi vergessen haben
Wenn Sie eine Injektion vergessen haben, spritzen Sie eine Skyrizi-Dosis, sobald Ihnen dies auffallt.
Wenn Sie nicht sicher sind, was Sie tun sollen, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Skyrizi abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Skyrizi nicht ab, ohne dies vorher mit Ihrem Arzt zu besprechen. Wenn
Sie die Behandlung abbrechen, kénnen die Anzeichen lhrer Erkrankung zurtickkehren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Allergische Reaktionen - diese konnten 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 Benommenheit verursachen kann

Sprechen Sie unverziglich mit [hrem Arzt oder suchen Sie umgehend medizinische Hilfe, wenn Sie die
folgenden Symptome haben.

Symptome einer schweren Infektion wie:

* Fieber, grippeartige Symptome, nachtliches Schwitzen

¢ Mudigkeit oder Kurzatmigkeit, anhaltender Husten

» Warme, gerdtete und schmerzhafte Haut oder schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen

lhr 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 Anzeichen wie Halsschmerzen und verstopfter Nase

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Fatigue/Mudigkeit

Pilzinfektion der Haut

Reaktionen an der Einstichstelle (wie R6tung oder Schmerzen)
Juckreiz

Kopfschmerzen

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
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iber das nachfolgend aufgefihrte nationale Meldesystem
anzeigen:

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +496103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

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?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

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

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

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

Falls erforderlich, konnen Sie die Fertigspritze im Originalkarton, um den Inhalt vor Licht zu schitzen,
bis zu 24 Stunden auch auRerhalb des Kiihlschranks (bei bis zu maximal 25 °C) aufbewahren.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn die Flussigkeit triib ist oder Flocken oder groRe Teilchen
enthalt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Skyrizi enthalt

- Der Wirkstoff ist: Risankizumab. Jede Fertigspritze enthalt 150 mg Risankizumab in 1 ml Lsung.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumacetat-Trihydrat, Essigsaure, Trehalose-Dihydrat (Ph.Eur.),
Polysorbat 20 und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Skyrizi aussieht und Inhalt der Packung

Skyrizi ist eine klare und farblose bis gelbe Fllssigkeit in einer Fertigspritze mit Nadelschutz. Die

Flussigkeit kann sehr kleine weife oder durchsichtige Teilchen enthalten.

Jede Packung enthalt eine Fertigspritze.

Zulassungsinhaber

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrale

67061 Ludwigshafen

Deutschland



Hersteller

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia

(Latina)

Italien

Parallel vertrieben und umgepackt von:

CC Pharma GmbH, In den Feldern 2, D-54570 Densborn

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen
Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)

Tel.: +49 (0) 611/1720-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 01/2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Ausfiihrliche und aktualisierte Informationen zu diesem Produkt erhalten Sie, indem Sie den unten
aufgefiihrten oder auf dem Umkarton abgebildeten QR-Code mit einem Smartphone scannen. Die
gleichen Informationen sind auch unter der folgenden URL verfiigbar:

www.skyrizi.eu

Fir eine Audioversion dieser Packungsbeilage oder eine Version in GroRdruck setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

7. Wie Skyrizi gespritzt wird

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

Kolben Fingerauflage Nadelkappe

Spritzenkorper

Wichtige Informationen, bevor Sie Skyrizi spritzen

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

¢ Vermerken Sie die Termine fir die Injektionen in Inrem Kalender, sodass Sie wissen, wann Sie
Skyrizi das néchste Mal spritzen missen.

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

 Spritzen Sie sich nicht, wenn die Fllssigkeit triib ist oder wenn Sie darin Flocken oder grole
Teilchen sehen. Die Flissigkeit muss klar bis gelb aussehen und kann sehr kleine weille oder
durchsichtige Teilchen enthalten.

« Schiitteln Sie die Spritze nicht.

o Entfernen Sie die Nadelkappe erst unmittelbar vor der Injektion.

Bringen Sie das Arzneimittel zur Apotheke zuriick,

 wenn das Verfalldatum (EXP) abgelaufen ist.

» wenn die Flussigkeit jemals eingefroren war (auch wenn sie wieder aufgetaut ist).

« wenn die Spritze heruntergefallen ist oder beschadigt wurde.

 wenn die Perforation des Umkartons gedffnet ist oder beschadigt ist.

Um die Injektion angenehmer zu machen: Nehmen Sie den Karton aus dem Kiihischrank. Lassen

Sie diesen 15 bis 30 Minuten bei Raumtemperatur (ohne direktes Sonnenlicht) liegen, bevor Sie das

Arzneimittel spritzen.

« Skyrizi darf nicht auf eine andere Art und Weise erwarmt werden (beispielsweise in einer Mikrowelle
oder in heiRem Wasser).

» Bewahren Sie die Spritzen im Umkarton auf, bis Sie fiir die Injektion bereit sind.

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

SCHRITT 3

Priifen Sie die Fliissigkeit.

Halten Sie die Spritze wie in der Abbildung gezeigt

mit der Nadelkappe nach unten.

Prifen Sie die Flissigkeit in der Spritze.

e Esist normal, wenn Sie im Sichtfenster Luftblasen
sehen.

* Die Flussigkeit muss klar bis gelb aussehen
und kann sehr kleine weile oder durchsichtige
Teilchen enthalten.

» Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn die
Flussigkeit trlib ist oder wenn Sie darin Flocken
oder groRe Teilchen sehen.

SCHRITT 4

b

Entfernen der Nadelkappe:

 Halten Sie die Spritze in einer Hand zwischen der
Fingerauflage und der Nadelkappe.

e Ziehen Sie vorsichtig mit der anderen Hand die
Nadelkappe gerade von der Nadel ab.

e Halten oder ziehen Sie nicht am Kolben, wenn
Sie die Nadelkappe entfernen.

e Eskann sein, dass an der Nadelspitze ein Tropfen
Fllssigkeit zu sehen ist. Das ist normal.

 Legen Sie die Nadelkappe weg.

 Bertihren Sie die Nadel nicht mit lhren Fingern
und achten Sie darauf, dass sie auch keine
Gegenstande berlhrt.

SCHRITT 5

Halten Sie den Spritzenkdrper in einer Hand
zwischen Daumen und Zeigefinger, so wie Sie einen
Stift halten wirden.

Kneifen Sie behutsam die gereinigte Haut mit der
freien Hand und halten Sie diese fest.

Stechen Sie die Nadel mit einer schnellen, kurzen
Bewegung in einem Winkel von ca. 45 Grad
vollstandig in die Haut. Halten Sie die Spritze in
diesem Winkel.

SCHRITT 6

45°

Nadelschutz

Dricken Sie den Kolben langsam ganz herunter, bis

die gesamte Flussigkeit gespritzt wurde.

Ziehen Sie die Nadel aus der Haut heraus und

halten Sie die Spritze dabei weiterhin im selben

Winkel.

Nehmen Sie langsam Ihren Daumen vom Kolben.

Dabei schiebt sich der Nadelschutz Uber die Nadel.

* Der Nadelschutz wird erst ausgeldst, wenn die
gesamte Flussigkeit gespritzt wurde.

e Wenn Sie glauben, dass Sie sich keine
vollstandige Dosis gespritzt haben, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal.

Dricken Sie 10 Sekunden lang mit einem

Wattebausch oder einem Mulltupfer auf die

Injektionsstelle.

Reiben Sie nicht Uber die Injektionsstelle. Es kann

sein, dass die Injektionsstelle leicht blutet. Das ist

normal.

SCHRITT 1 Halten Sie die Fertigspritze an der Fingerauflage und

nehmen Sie die Spritze aus der Kartonhtille.

¢ Halten oder ziehen Sie nicht am Kolben, wenn
Sie die Fertigspritze aus der Hiille nehmen.

Stellen Sie die folgenden Gegenstande auf einer

flachen, sauberen Oberflache bereit:

1 Fertigspritze

& il * 1 Alkoholtupfer (nicht in dem Umkarton enthalten)
2 5 /\ « 1 Wattebausch oder Mulltupfer (nicht in dem
[

\\ Umkarton enthalten)
/ « spezieller Abfallbehélter (nicht in dem Umkarton

enthalten)
Waschen und trocknen Sie sich grindlich die Hande.

SCHRITT 7

o
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Werfen Sie die benutzte Spritze direkt nach der

Benutzung in einen speziellen Abfallbehalter.

o Werfen Sie die benutzte Spritze nicht in den
Haushaltsmdill.

o |hrArzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal wird Ihnen erklaren, wie Sie den
speziellen Abfallbehélter zuriickbringen, wenn er
voll ist.

Wahlen Sie zwischen den folgenden drei
Korperstellen fiir die Injektion aus:

 die Vorderseite lhres linken Oberschenkels

« die Vorderseite Ihres rechten Oberschenkels

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

SCHRITT 2

Korperstellen fiir die Injektion

\ Wischen Sie die Stelle, in die Sie spritzen mdchten,
\ vor jeder Injektion mit dem Alkoholtupfer in einer
/ Kreisbewegung ab.

- g = 4
 Berlhren oder pusten Sie nicht auf die
B Injektionsstelle, nachdem diese gereinigt wurde.
A HE~

Lassen Sie die Haut trocknen, bevor Sie die
Injektion durchflhren.

« Spritzen Sie nicht durch Kleidung.

e Spritzen Sie nicht in Kbrperstellen, die wehtun
oder an denen die Haut gerdtet, verhartet oder
vernarbt ist oder an denen sich ein blauer Fleck
oder Dehnungsstreifen befinden.

« Spritzen Sie nicht in Bereiche, die von Psoriasis
betroffen sind.

Korperstellen fiir die Injektion




