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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Skyrizi 180 mg Injektionslésung in einer Patrone
Skyrizi 360 mg Injektionslosung in einer Patrone
Risankizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Skyrizi und wofiir 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

= Nogkowhb=

Was ist Skyrizi und wofiir wird es angewendet?

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 Eiweil, das Eiweil3 IL-23, hemmt.
IL-23 tritt im Korper auf und verursacht Entziindungen.

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 zundchst andere Arzneimittel. Wenn diese Arzneimittel
nicht ausreichend wirken oder Sie diese nicht vertragen, kann zur Behandlung |hrer
Colitis ulcerosa Skyrizi verordnet werden.

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

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 VorsichtsmaRnahmen

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, diirfen Sie bestimmte Impfstoffe nicht erhalten.

Es ist wichtig, dass Sie die Chargennummer lhrer Skyrizi-Packung dokumentieren.

Jedes Mal, wenn Sie eine neue Packung Skyrizi erhalten, notieren Sie sich das Datum

und die Chargennummer (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 unverziiglich lhren 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

e 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 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 medizinische Fachpersonal,

« wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

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

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem 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
Arzneimittels Ihren 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 Verhlitungsmethode anwenden.

Wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Skyrizi einen Einfluss auf lhre Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen hat.

Skyrizi enthalt Natrium

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

3. Wie ist Skyrizi anzuwenden?

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

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

Wie viel Skyrizi ist anzuwenden?

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

Anfangsdosen

Wie viel? Wann?
600 mg Nach Anweisung lhres Arztes
Morbus Crohn 600 mg 4 Wochen nach der 1. Anwendung
600 mg 4 Wochen nach der 2. Anwendung
Wie viel? Wann?
1200 mg Nach Anweisung lhres Arztes
Colitis ulcerosa 1200 mg 4 Wochen nach der 1. Anwendung
1200 mg 4 Wochen nach der 2. Anwendung
Danach erhalten Sie Skyrizi als Injektion unter die Haut.
Erhaltungsdosen
Wie viel? Wann?
1. Erhaltungsdosis | 360 mg |4 Wochen nach der letzten
Morbus Crohn Anfangsdosis (in Woche 12)
Weitere 360 mg | Alle 8 Wochen nach der
Anwendungen 1. Erhaltungsdosis

Wie viel? Wann?
1. Erhaltungsdosis | 180 mg oder | 4 Wochen nach der
360 mg letzten Anfangsdosis (in
Colitis ulcerosa Woche 12)
Weitere 180 mg oder | Alle 8 Wochen nach der
Anwendungen 360 mg 1. Erhaltungsdosis

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wird gemeinsam mit Ihnen
entscheiden, ob Sie sich dieses Arzneimittel selbst spritzen sollen. Injizieren 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
Injektion geben. Auch eine Sie pflegende Person kann Ihnen, nachdem sie eingewiesen
wurde, die Injektionen 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 grofkere Menge von Skyrizi angewendet haben, als Sie sollten, oder wenn
Sie eine Dosis friiher gespritzt haben als verordnet, sprechen Sie mit lhrem 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 Ihrem 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 mdglich?

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 Ihren 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

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

¢ Niedriger Blutdruck, der Schwindel oder Benommenheit verursachen kann

Sprechen Sie unverziglich mit Inrem 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

e \Warme, gerotete und schmerzhafte Haut oder schmerzhafter Hautausschlag mit
Blaschen

Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Skyrizi weiter anwenden konnen.

Andere Nebenwirkungen
Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken.

Sehr héufig: 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 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 Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das
nachfolgend aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

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

5. Wie ist Skyrizi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

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

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

Falls erforderlich, kénnen Sie die Patrone auch bis zu 24 Stunden auRerhalb des
Kiihischranks (bei bis zu maximal 25 °C) aufbewahren.

Die Patrone im Originalkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn die Flussigkeit triib ist oder Flocken oder
grofe Teilchen enthalt.

Jeder On-Body-Injektor mit Patrone ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
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.

Skyrizi 180 mg Injektionslésung in einer Patrone

- Jede Patrone enthalt 180 mg Risankizumab in 1,2 ml Lésung.

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

Skyrizi 360 mq Injektionslésung in einer Patrone

- Jede Patrone enthélt 360 mg Risankizumab in 2,4 ml L6sung.

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

Wie Skyrizi aussieht und Inhalt der Packung

Skyrizi ist eine klare und farblose bis gelbe Fllssigkeit in einer Patrone. Die Flissigkeit
kann sehr kleine weile oder durchsichtige Teilchen enthalten.

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

Zulassungsinhaber und Hersteller
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrafte

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Parallel vertrieben und umgepackt von:
CC Pharma GmbH, In den Feldern 2, D-54570 Densborn

Falls Sie weitere Informationen (iber 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 (gebihrenfrei)

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 01/2025.

Weitere Informationsquellen

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

www.skyrizi.eu
[=] 5 [=]
[=],

Fur eine Audioversion dieser Packungsbeilage oder eine Version in Blindenschrift oder
GroRdruck setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in
Verbindung.
7. Wie Skyrizi gespritzt wird
Bitte lesen Sie den gesamten Abschnitt 7 durch, bevor Sie Skyrizi anwenden.
On-Body-Injektor fiir Skyrizi

Vorderseite

Haftmaterial ~ Statuslimpchen  Startknopf
Nicht vor der Injektion beriihren

‘/’

P

Arzneimittelfenster

Graue Klappe
Graue Klappe
nicht ohne
eingesetzte
Patrone schlieBen

Zuglaschen

Hafliger

nicht.

Abschnitt

Seitenansicht

Klappenverschluss
Offnungsseite mit Rillen
Graue Klappe sollte leicht
gedffnet sein.

Graue Klappe nicht ohne
cingesetzte Patrone schlicen.

Nadelabdeckung
Nadel innen (unter
Nadelabdeckung)
Beriihren Sie den Bereich der \ J
Nadelabdeckung und die
Nadel nicht.
Patrone

T GroBeres Patronenoberteil
W y—% Nicht drehen oder

WeiBer Kolben bewegt entfernen
sich durch die Kammer zur
Patronenunterseite, wenn
das imittel gespritzt
wird.

t
Verfalldatum (EXP)
auf Patronenetikett

Arzneimittel =

Kleinere untere Spitze 441

Wichtige Informationen, bevor Sie Skyrizi spritzen

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

» Vermerken Sie die Termine fir die Injektionen in Ihrem Kalender, sodass Sie wissen,
wann Sie Skyrizi das nachste Mal spritzen miissen.

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

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

* Nehmen Sie den Karton mindestens 45 bis 90 Minuten vor der Injektion aus dem
Kiihlschrank und lassen Sie ihn bei Raumtemperatur liegen, ohne diesen direktem
Sonnenlicht auszusetzen.

Der On-Body-Injektor darf nicht mit Wasser oder anderen Fliissigkeiten in
Berlihrung kommen.

 Beriihren Sie den Startknopf erst, wenn Sie den On-Body-Injektor mit der
eingelegten Patrone auf die Haut gesetzt haben und bereit fiir die Injektion sind.

o Sie kdnnen den Startknopf nur einmal driicken.

» Wahrend des Injektionsvorgangs sollte die kdrperliche Aktivitat eingeschrankt
werden. Moderate korperliche Aktivitaten wie Gehen, Greifen und Blicken kdnnen
ausgefiihrt werden.

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

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

Schiitteln Sie den Umkarton, die Patrone und den On-Body-Injektor nicht.
Verwenden Sie die Patrone oder den On-Body-Injektor nicht wieder.

Bringen Sie das Arzneimittel zur Apotheke zuriick,

» wenn das Verfalldatum (EXP) abgelaufen ist.

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

» wenn die Patrone oder der On-Body-Injektor heruntergefallen ist oder beschadigt
wurde.

e wenn die Perforation des Umkartons gedffnet ist oder beschadigt ist.

» wenn die weille Abdeckung der Blisterpackung beschédigt ist oder fehlt.

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

SCHRITT 1 - Vorbereitung

Nehmen Sie den Karton mindestens

45 bis 90 Minuten vor der Injektion aus

dem Kiihlschrank und lassen Sie ihn bei

Raumtemperatur liegen, ohne diesen direktem

Sonnenlicht auszusetzen.

* Priifen Sie das Verfalldatum (,verwendbar

bis*) auf dem Umkarton. Verwenden Sie

Skyrizi nicht, wenn das Verfalldatum
(,verwendbar bis“) abgelaufen ist.

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

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

Spezieller Abfallbehilter Legen Sie alle Gegensténde bereit und

waschen Sie sich die Hande.

Stellen Sie die folgenden Gegenstande auf

einer flachen, sauberen Oberflache bereit:

* Kunststoffschale mit 1 On-Body-Injektor
und 1 Patrone

2 Alkoholtupfer (nicht in dem Umkarton
enthalten)

» 1 Wattebausch oder Mulltupfer (nicht in
dem Umkarton enthalten)

* spezieller Abfallbehalter (nicht in dem
Umkarton enthalten)

Waschen und trocknen Sie sich grtindlich die

Héande.




Entfernen Sie die weiRe Versiegelung der
Schale.

Beginnen Sie an der schwarzen
Pfeilmarkierung.

Ziehen Sie die weille Versiegelung von der
Kunststoffschale ab.

SCHRITT 3 - Vorbereitung der Injektion

Heben Sie die Kunststoffabdeckung an.

Suchen Sie die abgerundete Offnung in der
oberen Abdeckung. )

Flhren Sie den Zeigefinger in die Offnung
und legen Sie den Daumen auf die
gegentberliegende Seite.

Heben Sie die Abdeckung an, um sie zu
entfernen und legen Sie sie zur Seite.

Graue
| Klappe
i

| ‘j — Start-
A ' Z—-\ knopf

Nadel innen
(unter Nadelabdeckung)

Uberpriifen Sie den On-Body-Injektor.

Prifen Sie, dass der On-Body-Injektor

intakt und nicht beschadigt ist.

* Die graue Klappe sollte leicht gedffnet sein.

Wenn sich die graue Klappe nicht 6ffnet,

driicken Sie fest auf die Rillen an der linken

Seite der grauen Klappe und klappen Sie

die Tir auf.

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

e Verwenden Sie den On-Body-Injektor
nicht, wenn er heruntergefallen ist, Teile
fehlen oder wenn er beschadigt ist.

* Beriihren Sie den grauen Startknopf erst,
wenn Sie fiir die Injektion bereit sind. Er
kann nur einmal gedriickt werden.

* Beriihren Sie den Bereich der
Nadelabdeckung und die Nadel nicht.
Wenn der graue Startknopf vor dem Aufsetzen

auf den Kérper gedriickt wird, kann der

On-Body-Injektor nicht mehr verwendet

werden. Wenden Sie sich in diesem Fall an

Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal.

Kérperstellen fiir die Injektion

k‘u 5
=
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Korperstellen fiir die Injektion

Wahlen Sie die Injektionsstelle und reinigen
Sie sie.

Waéhlen Sie zwischen den folgenden drei
Korperstellen fir die Injektion aus:

die Vorderseite Ihres linken Oberschenkels
die Vorderseite Ihres rechten
Oberschenkels

eine Stelle an lhrem Bauch, die mindestens
5 cm von lhrem Nabel entfernt ist

Warten Sie, bis die Injektion beendet ist.

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

» Wahrend der Injektion blinkt das
Statuslampchen weiterhin griin.

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

Spritzen Sie nicht in Hautbereiche, die sich
falten oder wolben, da der On-Body-Injektor
sonst wahrend des Tragens abfallen konnte.

Wahrend der Injektion kdnnen moderate
korperliche Aktivitaten wie Gehen, Greifen

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

Berihren oder pusten Sie nicht auf die
Injektionsstelle, nachdem diese gereinigt
wurde. Lassen Sie die Haut trocknen, bevor

und Blicken ausgefiihrt werden.
Verwenden Sie den On-Body-Injektor nicht
weiter, wenn das Statuslampchen rot blinkt.
Wenn das Statuslampchen rot blinkt, nehmen
Sie ihn vorsichtig von der Haut ab. Wenden Sie
sich in diesem Fall an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Sie den On-Body-Injektor auf die Haut
setzen.

 Spritzen Sie nicht durch Kleidung.

 Spritzen Sie nicht in Korperstellen, die
wehtun oder an denen die Haut gerotet,
verhartet oder vernarbt ist oder an denen
sich ein blauer Fleck, Dehnungsstreifen,
Muttermale oder viele Haare befinden. Sie
kénnen die Haare an der Injektionsstelle
kurrzen oder entfernen.

SCHRITT 2 - Vorbereitung des On-Body-Injektors

Graue Klappe

V&
li\L

Riickseite
Nadel innen
", (unter
Nadelabdeckung’
)

~\4

é//

Offnen Sie die graue Klappe vollsténdig.
Bertihren Sie den Bereich der
Nadelabdeckung auf der Riickseite des
On-Body-Injektors nicht. Die Nadel befindet
sich hinter der Nadelabdeckung.

 Klappen Sie die graue Klappe ganz nach
rechts, um sie zu 6ffnen.

» Wenn sich die graue Klappe nicht 6ffnet,
driicken Sie fest auf die Rillen an der linken
Seite der grauen Klappe und klappen Sie
die TUr auf.

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

Legen Sie den On-Body-Injektor zur Seite.

GroBeres Patronenoberteil

Kleinere
untere
Spitze

Uberpriifen Sie die Patrone.

Nehmen Sie die Patrone vorsichtig aus der

Plastikschale.

« Drehen oder entfernen Sie das Oberteil der
Patrone nicht.

Uberpriifen Sie die Patrone.

* Die Fliissigkeit muss klar bis gelb
aussehen und kann sehr kleine weille
oder durchsichtige Teilchen enthalten. Es
ist normal, wenn Sie eine oder mehrere
Luftblasen sehen.

« Verwenden Sie die Patrone nicht, wenn die
Flussigkeit trlib oder verfarbt ist oder wenn
Sie darin Flocken oder groRe Teilchen
sehen.

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

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

» Verwenden Sie die Patrone nicht, wenn sie
heruntergefallen ist, Teile fehlen oder sie
beschadigt ist.

Kleiner Grofler
Abschnitt  Abschnitt

Nadel innen

abdeckung)

Aktivierter

Injektor
Status-
Q lampchen
J blinkt blau

(unter Nadel-

Ziehen Sie beide Laschen ab, um das

Haftmaterial freizulegen.

Drehen Sie den On-Body-Injektor um; Sie

sehen jetzt die beiden griinen Zuglaschen.

« Bertihren Sie nicht die Nadelabdeckung
(Nadel innen).

Ziehen Sie den groen Abschnitt mit der

grinen Zuglasche ab, um das Haftmaterial

freizulegen.

Ziehen Sie den kleinen Abschnitt mit der

griinen Zuglasche ab, um das Haftmaterial

freizulegen. Dadurch wird der durchsichtige

Kunststoffstreifen entfernt und der

On -Body-Injektor aktiviert.

Priifen Sie das Statuslampchen, wenn der

On-Body-Injektor piept.

Das Statuslampchen blinkt blau, wenn der

On-Body-Injektor aktiviert ist.

» Wenn das Statuslampchen nicht blau blinkt,

wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

¢ Drlicken Sie den grauen Startknopf noch
nicht.

 Beriihren Sie nicht die Nadelabdeckung
oder die Nadel.

 Ziehen Sie das Haftmaterial nicht vom

On-Body-Injektor ab und achten Sie darauf,

dass sich die Klebeseite nicht faltet und
aneinander klebt.
Der On-Body-Injektor fiir Skyrizi muss
innerhalb von 30 Minuten nach dem Abziehen

der griinen Zuglaschen auf die Haut aufgesetzt

und die Injektion begonnen werden, da er
sonst nicht funktioniert. Fahren Sie gleich mit
dem nachsten Schritt fort.

der On-Body-Injektor von selbst stoppt.

Die Injektion ist abgeschlossen, wenn
4 o

Sie einen Piepton hdren und das
Statuslampchen durchgehend griin
leuchtet. Wenn das Statuslampchen
durchgehend griin leuchtet, bedeutet das,
dass die Injektion abgeschlossen ist.

. m Nehmen Sie den On-Body-Injektor ab.
\ L]

Berlhren Sie beim Abnehmen des
On-Body-Injektors dessen Riickseite nicht
mit den Fingern.

Wenn die Injektion beendet ist, fassen Sie
das Haftmaterial an der Ecke und ziehen
den On-Body-Injektor vorsichtig von der
Haut ab.

Bertihren Sie nicht die Nadelabdeckung
oder die Nadel auf der Riickseite des
On-Body-Injektors.

Nach dem Abnehmen des
On-Body-Injektors hdren Sie mehrere
Pieptone und das Statuslampchen schaltet
sich ab.

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

Es ist normal, wenn Sie nach dem
Abnehmen des On-Body-Injektors einige
Tropfchen Flissigkeit auf lhrer Haut sehen.
Driicken Sie etwa 10 Sekunden lang einen
Wattebausch oder Mulltupfer auf die Haut
an der Injektionsstelle.

Reiben Sie nicht (iber die Injektionsstelle.
Es kann sein, dass die Injektionsstelle
leicht blutet. Das ist normal.

Fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort.

SCHRITT 5 - Abschluss

Wenn das Statuslampchen rot blinkt,
funktioniert der On-Body-Injektor nicht
ordnungsgeman.

Verwenden Sie ihn nicht weiter.

Wenden Sie sich fiir Unterstiitzung an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Wenn der On-Body-Injektor
am Karper angebracht ist, nehmen Sie ihn
vorsichtig von der Haut ab.

Kleinere untere Spitze
Mitte der kleineren
unteren Spitze reinigen.

Reinigen Sie die kleinere untere Spitze der

Patrone.

Gehen Sie zur kleineren unteren Spitze der

Patrone.

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

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

Gerade einfiihren
L Klick”

Setzen Sie die gereinigte Patrone in den

On-Body-Injektor ein.

e Drehen oder entfernen Sie das Oberteil der
Patrone nicht.

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

* Drlicken Sie fest oben auf die Patrone, bis
sie horbar einrastet (,klick”).

¢ Nach dem Einsetzen der Patrone sehen
Sie maglicherweise einige Tropfen des
Arzneimittels auf der Riickseite des On-
Body-Injektors. Das ist normal.

Fahren Sie gleich mit dem néachsten

Schritt fort. Wenn Sie warten, trocknet das

Arzneimittel aus.

Bereiten Sie den On-Body-Injektor fiir die

Anbringung vor.

e Wenn Sie ihn am Bauch anbringen wollen,
bewegen und halten Sie die Haut so, dass
eine feste, glatte Flache zum Spritzen
entsteht, die mindestens 5 cm von lhrem

Nabel entfernt ist. Sitzen Sie gerade, damit

sich die Haut nicht faltet oder wdlbt.

e Wenn Sie den On-Body-Injektor am
Oberschenkel anbringen wollen, miissen
Sie die Haut an der Vorderseite nicht glatt
ziehen.

Bringen Sie den On-Body-Injektor so an, dass

Sie das blaue Statuslampchen sehen kénnen.

Setzen Sie den On-Body-Injektor auf die

Haut.

¢ Wenn das blaue Ldmpchen blinkt, ist der
On-Body-Injektor bereit. Platzieren Sie
den On-Body-Injektor so auf die gereinigte
Haut, dass Sie das Statusldmpchen sehen
kénnen.

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

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

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

Fahren Sie gleich mit dem néchsten Schritt

fort.

Uberpriifen Sie den On-Body-Injektor.
Uberpriifen Sie das Arzneimittelfenster und das
Statuslampchen.

Vergewissern Sie sich, dass der weile Kolben
das gesamte Arzneimittelfenster ausfiillt und
das griine Ldmpchen nicht mehr leuchtet.

Dies zeigt Ihnen an, dass das Arzneimittel
vollstandig gespritzt wurde.

Wenn der weifle Kolben das Fenster
nicht ausfiillt, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Entsorgung

Werfen Sie den benutzten On-Body-Injektor
direkt nach der Benutzung in einen speziellen
Abfallbehalter.

Der On-Body-Injektor enthalt Batterien,
elektronische Elemente und eine Nadel.
Lassen Sie die Patrone im
On-Body-Injektor.

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

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal wird lhnen erklaren,

wie Sie den speziellen Abfallbehélter
zurtickbringen, wenn er voll ist.
Méglicherweise gibt es lokale Richtlinien fur
die Entsorgung.

SCHRITT 4 - Injektion von Skyrizi

,.Klack*

SchlieBen Sie die graue Klappe.

Drehen Sie die graue Klappe nach links und

driicken Sie sie fest zu, bis sie mit einem

JKlack” horbar einrastet.

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

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

 Fahren Sie gleich mit dem nachsten Schritt
fort.

Beginnen Sie mit der Injektion.
Driicken Sie den grauen Startknopf fest und
lassen Sie ihn los.
¢ Sie horen ein Klickgerausch und spiiren
maglicherweise einen Nadelstich.
 Prifen Sie das Statuslampchen, wenn der
On-Body-Injektor piept.
e Nach dem Start der Injektion blinkt das
Statuslampchen kontinuierlich griin.
e Nach dem Start der Injektion horen
Sie Pumpgerausche, wenn der
On-Body-Injektor das Arzneimittel abgibt.
Verwenden Sie den On-Body-Injektor nicht
weiter, wenn das Statuslampchen rot blinkt.
Nehmen Sie ihn vorsichtig von der Haut ab,
wenn das Statusldmpchen rot blinkt. Wenden

Sie sich in diesem Fall an Ihren Arzt, Apotheker

oder das medizinische Fachpersonal.




