Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

RINVOQ 15 mg Retardtabletten
RINVOQ 30 mg Retardtabletten
RINVOQ 45 mg Retardtabletten

Upadacitinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

- 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 persoénlich 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 fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist RINVOQ und wofiir 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

-

. Was ist RINVOQ und wofiir wird es angewendet?

RINVOQ enthélt den Wirkstoff Upadacitinib. Es gehért zur Arzneimittelgruppe der
sogenannten Januskinase-Hemmer (JAK-Inhibitoren). Durch die Verringerung der
Aktivitat eines Enzyms mit dem Namen Januskinase im Korper verringert
RINVOQ die Entzlindung bei folgenden Erkrankungen:

+ Rheumatoide Arthritis
+ Psoriasis-Arthritis
+ Axiale Spondyloarthritis
* Nicht réntgenologische axiale Spondyloarthritis
+ Ankylosierende Spondylitis (AS, rontgenologische axiale Spondyloarthritis)
+ Atopische Dermatitis
+ Colitis ulcerosa
* Morbus Crohn

Rheumatoide Arthritis

RINVOQ wird zur Behandlung von Erwachsenen mit rheumatoider Arthritis
angewendet. Bei der rheumatoiden Arthritis handelt es sich um eine Erkrankung,
die Gelenkentziindungen verursacht. Wenn Sie an mittelschwerer bis schwerer
aktiver rheumatoider Arthritis erkrankt sind, erhalten Sie meist zunachst andere
Arzneimittel, eines davon ist Ublicherweise Methotrexat. Wenn diese Arzneimittel
nicht ausreichend wirken, kann zur Behandlung Ihrer rheumatoiden Arthritis
RINVOQ entweder allein oder in Kombination mit Methotrexat verordnet werden.

RINVOQ kann dazu beitragen, Schmerzen, Steifigkeit und Schwellungen in Ihren
Gelenken sowie Mudigkeit zu verringern und die Schadigung von Knochen und
Knorpel in Ihren Gelenken zu verlangsamen. Dies kann normale Alltagsaktivitaten
erleichtern und so Ihre Lebensqualitat verbessern.

Psoriasis-Arthritis

RINVOQ wird zur Behandlung von Erwachsenen mit Psoriasis-Arthritis
angewendet. Bei der Psoriasis-Arthritis handelt es sich um eine Erkrankung, die
Gelenkentzindungen und Psoriasis verursacht. Wenn Sie an aktiver Psoriasis-
Arthritis erkrankt sind, erhalten Sie meist zunachst andere Arzneimittel. Wenn
diese Arzneimittel nicht ausreichend wirken, kann zur Behandlung lhrer
Psoriasis-Arthritis RINVOQ entweder allein oder in Kombination mit Methotrexat
verordnet werden.

RINVOQ kann dazu beitragen, Schmerzen, Steifigkeit und Schwellungen in und
an den Gelenken, Schmerzen und Steifigkeit in der Wirbelsaule, psoriatischen
Hautausschlag und Midigkeit zu verringern, und es kann die Schadigung von
Knochen und Knorpel in lhren Gelenken verlangsamen. Dies kann normale
Alltagsaktivitaten erleichtern und so lhre Lebensqualitat verbessern.
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Axial ndyloarthritis (nicht réntgenologische axial ndyloarthritis un
ankylosierende Spondylitis)

RINVOQ wird zur Behandlung von Erwachsenen mit axialer Spondyloarthritis
angewendet. Bei der axialen Spondyloarthritis handelt es sich um eine
Erkrankung, die hauptsachlich eine Entziindung in der Wirbels&ule verursacht.
Wenn Sie an aktiver axialer Spondyloarthritis erkrankt sind, erhalten Sie meist
zunéchst andere Arzneimittel. Wenn diese Arzneimittel nicht ausreichend
wirken, kann zur Behandlung lhrer axialen Spondyloarthritis RINVOQ verordnet
werden.

RINVOQ kann dazu beitragen, Rickenschmerzen, Steifigkeit und
Entziindungen in der Wirbelsdule zu lindern. Dies kann normale Alltagsaktivita-
ten erleichtern und so lhre Lebensqualitat verbessern.

Atopische Dermatitis

RINVOQ wird zur Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen ab

12 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, auch
atopisches Ekzem oder Neurodermitis genannt, angewendet. RINVOQ kann
allein oder zusammen mit Arzneimitteln zur Behandlung von Ekzemen, die Sie
auf die Haut auftragen, angewendet werden.

Die Einnahme von RINVOQ kann den Zustand lhrer Haut verbessern und den
Juckreiz sowie Schube reduzieren. RINVOQ kann helfen, die mdglichen
Symptome von Schmerzen, Angstzustanden und Depressionen bei Patienten
mit atopischer Dermatitis zu lindern. RINVOQ kann zudem helfen, lhre
Schlafstérungen zu lindern und die allgemeine Lebensqualitét zu verbessern.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa ist eine entziindliche Erkrankung des Dickdarms. RINVOQ wird
zur Behandlung von Erwachsenen mit Colitis ulcerosa angewendet, die auf
eine vorherige Therapie nicht ausreichend angesprochen oder diese nicht
vertragen haben.

RINVOQ kann helfen, die Anzeichen und Symptome der Erkrankung zu
verringern; dazu gehdren blutiger Stuhl, Bauchschmerzen sowie die Anzahl
und die Dringlichkeit Ihrer Toilettengénge. Dies kann normale Alltagsaktivitaten
erleichtern und Fatigue (starke Mudigkeit) reduzieren.

Morbus Crohn

Morbus Crohn ist eine entzlindliche Erkrankung, die in jedem Teil des
Verdauungstrakts auftreten kann, am héaufigsten jedoch im Darm. RINVOQ
wird zur Behandlung von Erwachsenen mit Morbus Crohn angewendet, die auf
eine vorherige Therapie nicht ausreichend angesprochen oder diese nicht
vertragen haben.

RINVOQ kann helfen, die Anzeichen und Symptome der Erkrankung zu
verringern; dazu gehdren die Dringlichkeit und Anzahl lhrer Toilettengénge,
Bauchschmerzen und die Entziindung der Darmschleimhaut. Dies kann
normale Alltagsaktivitaten erleichtern und Fatigue (starke Midigkeit)
reduzieren.

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

+ wenn Sie eine aktive Tuberkulose (TB) haben

+ wenn Sie schwere Leberschéden haben

+ wenn Sie schwanger sind (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Empféngnisverhitung®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor und wahrend Sie

RINVOQ anwenden, wenn

+ Sie eine Infektion haben oder wenn Sie haufig Infektionen bekommen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei lhnen Symptome wie Fieber, Wunden,
mehr Midigkeit als gewohnlich oder Zahnprobleme auftreten, da dies
Anzeichen einer Infektion sein kénnen. RINVOQ kann die Fahigkeit lhres
Kérpers, Infektionen zu bekdmpfen, 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
erhohtes Risiko fur 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 Behandlung
erneut einen Test durchflihren.

+ Sie eine Herpes-zoster-Infektion (Grtelrose) hatten, da RINVOQ ein
Wiederauftreten dieser Infektion beglnstigen kann. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn bei Ihnen ein schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen auftritt,
da dies ein Anzeichen von Girtelrose 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 Behandlung mit RINVOQ Lebendimpfstoffe
nicht empfohlen werden.

+ Sie Krebs haben oder in der Vergangenheit Krebs hatten, rauchen oder in
der Vergangenheit geraucht haben, denn lhr Arzt wird mit Ihnen
besprechen, ob RINVOQ fiir Sie geeignet ist.

« Es wurde nichtmelanozytéarer Hautkrebs bei Patienten beobachtet, die
RINVOQ eingenommen haben. Ihr Arzt kann empfehlen, dass Sie wahrend
der Einnahme von RINVOQ regelmaBige Hautuntersuchungen durchfiihren
lassen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn wahrend oder nach der Therapie
neue Hautlasionen auftreten oder wenn sich bestehende Lésionen
verandern.

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

+ |hre Leberfunktion beeintrachtigt ist.

+ Sie in der Vergangenheit Blutgerinnsel in den Beinvenen (tiefe
Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie) hatten oder ein
erhohtes Risiko dafiir haben (z. B. wenn Sie kirzlich einen gréBeren
chirurgischen Eingriff hatten, wenn Sie hormonelle Verhitungsmittel oder
eine Hormonersatztherapie anwenden, wenn bei lhnen oder lhren nahen
Verwandten eine Blutgerinnungsstoérung festgestellt wurde). lhr Arzt wird
mit Ihnen besprechen, ob RINVOQ fur Sie geeignet ist. Informieren Sie
Ihren Arzt bei plétzlicher Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden, Schmerzen
im Brustraum oder im oberen Riicken, Schwellungen der Beine oder Arme,
Schmerzen bzw. Empfindlichkeit der Beine oder Rétungen bzw.
Verfarbungen der Beine oder Arme, da dies Anzeichen flr Blutgerinnsel in
den Venen sein kdnnen.

+ Sie Nierenprobleme haben.

+ Sie ungeklarte Bauchschmerzen (abdominale Schmerzen) haben, wenn
Sie eine Divertikulitis (schmerzhafte Entztindung der kleinen Ausstilpun-
gen der Darmschleimhaut) oder Magen- bzw. Darmgeschwure haben oder
hatten oder wenn Sie nicht steroidale entzindungshemmende Arzneimittel
nehmen.

+ Sie wiederholt eine Tablette oder Tablettenstlicke in Ihrem Stuhl sehen.

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken,

informieren Sie unverzlglich 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 Hilfe auf.

+ Starke Magenschmerzen, insbesondere begleitet von Fieber, Ubelkeit und
Erbrechen.

Blutuntersuchungen

Vor Beginn und wéhrend der Einnahme von RINVOQ werden Blutuntersu-
chungen durchgefiihrt. Dadurch wird festgestellt, ob eine geringe Anzahl roter
Blutkérperchen (Anadmie), eine geringe Anzahl weiBer Blutkérperchen
(Neutropenie oder Lymphopenie), hohe Blutfettwerte (ein hoher Cholesterin-
spiegel) oder hohe Leberenzymwerte 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 héher. Informieren Sie lhren
Arzt, sobald Sie Anzeichen oder Symptome einer Infektion bemerken.

Patienten im Alter von 65 Jahren und &lter kdnnen ein erhéhtes Risiko fur
Infektionen, Herzprobleme einschlieBlich Herzinfarkt und einige Krebsarten
haben. lhr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob RINVOQ fiur Sie geeignet ist.

Kinder und Jugendliche

RINVOQ wird nicht zur Behandlung von Kindern unter 12 Jahren oder von
Jugendlichen mit einem Kdrpergewicht von weniger als 30 kg mit atopischer
Dermatitis empfohlen, da es bei diesen Patienten nicht untersucht wurde.

RINVOQ wird nicht zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter

18 Jahren mit rheumatoider Arthritis, Psoriasis-Arthritis, axialer Spondyloarth-
ritis (nicht réntgenologische axiale Spondyloarthritis und ankylosierende
Spondylitis), Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn empfohlen, da es in dieser
Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Einnahme von RINVOQ zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsich-

tigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Der Grund dafir ist, dass einige

Arzneimittel die Wirkung von RINVOQ herabsetzen oder das Risiko fur

Nebenwirkungen erhéhen kénnen. Es ist sehr wichtig, dass Sie mit lhrem 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 Krampfanféllen und epileptischen Anféallen

(wie Phenytoin)

+ Arzneimittel, die Ihr Imnmunsystem beeinflussen (wie Azathioprin, 6-Mercap-
topurin, Ciclosporin und Tacrolimus)

+ Arzneimittel, die Ihr Risiko fir eine Magen-Darm-Perforation oder Divertikuli-
tis erhdhen kénnen. Dazu gehdren nicht steroidale Antiphlogistika (in der
Regel zur Behandlung von schmerzhaften und/oder entziindlichen
Erkrankungen von Muskeln oder Gelenken) und/oder Opioide (zur
Behandlung starker Schmerzen) und/oder Kortikosteroide (in der Regel zur
Behandlung entzindlicher 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 Empféangnisverhiitung

Schwangerschaft
RINVOQ darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sprechen Sie mit lhrem 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 zusammen tun.

Empfangnisverhiitung

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

Wenn bei lhrer Tochter unter der Anwendung von RINVOQ die erste Menstruati-
onsblutung auftritt, miissen Sie den Arzt dartber informieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie durfen kein Fahrzeug flihren oder Maschinen bedienen, solange Sie ein
Schwindelgefuihl oder Drehschwindel wahrend der Einnahme von RINVOQ
verspuren.

3. Wie ist RINVOQ einzunehmen?

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

Wie viel RINVOQ Sie einnehmen sollten

Wenn Sie rheumatoide Arthritis, Psoriasis-Arthritis oder axiale Spondyloarthritis

(nicht réntgenologische axiale Spondyloarthritis und ankylosierende Spondylitis)
haben

Die empfohlene Dosis betragt eine 15-mg-Tablette einmal taglich.

Wenn Sie atopische Dermatitis haben

Erwachsene (von 18 bis 64 Jahren):

Die empfohlene Dosis betragt 15 mg oder 30 mg, wie von Ihrem Arzt verordnet,
in Form einer Tablette einmal taglich.

Ihr Arzt kann die Dosis erhdhen oder verringern, je nachdem, wie Sie auf das
Arzneimittel ansprechen.

Jugendliche (von 12 bis 17 Jahren) mit einem Kdrpergewicht von mindestens
30 kg:

Die empfohlene Dosis betréagt eine 15-mg-Tablette einmal téglich. lhr Arzt kann
die Dosis auf eine 30-mg-Tablette einmal taglich erhéhen, je nachdem, wie Sie
auf das Arzneimittel ansprechen.

Altere Patienten:
Wenn Sie 65 Jahre oder élter sind, betragt die empfohlene Dosis 15 mg einmal
taglich.




Wenn Sie Colitis ulcerosa haben

Die empfohlene Dosis betragt eine 45-mg-Tablette einmal téaglich fur 8 Wochen. Ihr
Arzt kann entscheiden, dass Sie die Anfangsdosis von 45 mg fiir weitere 8 Wochen
(insgesamt 16 Wochen) erhalten. Danach erhalten Sie eine 15-mg- oder eine
30-mg-Tablette einmal taglich als Langzeitbehandlung. Ihr Arzt kann die Dosis
erhéhen oder verringern, je nachdem, wie gut Sie auf das Arzneimittel ansprechen.

Altere Patienten:
Wenn Sie 65 Jahre oder alter sind, betragt die empfohlene Dosis fir lhre Langzeit-
behandlung 15 mg einmal téglich.

Ihr Arzt kann die Dosis verringern, wenn Sie Nierenprobleme haben oder wenn
Ihnen bestimmte andere Arzneimittel verordnet werden.

Wenn Sie Morbus Crohn haben

Die empfohlene Dosis betragt eine 45-mg-Tablette einmal taglich fir 12 Wochen.
Danach erhalten Sie eine 15-mg- oder eine 30-mg-Tablette einmal taglich als
Langzeitbehandlung. Ihr Arzt kann die Dosis erhéhen oder verringern, je nachdem,
wie gut Sie auf das Arzneimittel ansprechen.

Altere Patienten:
Wenn Sie 65 Jahre oder élter sind, betragt die empfohlene Dosis fiur lhre Langzeit-
behandlung 15 mg einmal taglich.

Ihr Arzt kann die Dosis verringern, wenn Sie Nierenprobleme haben oder wenn
Ihnen bestimmte andere Arzneimittel verordnet werden.

Wie Sie RINVOQ einnehmen sollten

+ Nehmen Sie die Tablette im Ganzen mit Wasser ein. Sie durfen die Tablette vor
dem Schlucken nicht teilen, zerstoBen, kauen oder zerbrechen, da dies die
Menge an Arzneimittel, die in lhren Kdrper gelangt, beeinflussen kann.

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

+ Die Tabletten kbnnen 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 an
Arzneimittel in [hrem Kdrper erhéhen.

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

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

Wenn Sie die Einnahme von RINVOQ vergessen haben

*  Wenn Sie eine Einnahme versaumt haben, holen Sie diese so schnell wie
moglich nach.

+ Wenn Sie die Einnahme an einem Tag versdumt haben, lassen Sie die
verpasste Dosis aus und nehmen Sie am nachsten Tag nur eine einzelne Dosis
wie gewohnt 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder suchen Sie unverzuglich medizinische Hilfe auf,

wenn Sie folgende Anzeichen bemerken:

+ Infektionen wie Girtelrose 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 — héufig (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 haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
+ Infektionen von Nase und Rachen
+ Akne

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Nichtmelanozytarer Hautkrebs

Husten

Fieber

Herpes im Mundbereich (Herpes simplex)

Ubelkeit

Anstieg eines Enzyms namens Kreatinkinase, nachgewiesen durch

Blutuntersuchungen

+ Niedrige Anzahl weiBer Blutkdrperchen, nachgewiesen durch Blutuntersu-
chungen

« Erhéhte Cholesterinwerte (ein bestimmtes Blutfett), nachgewiesen durch
Tests

+ Erhéhte Leberenzymwerte, nachgewiesen durch Blutuntersuchungen

(Anzeichen eines Leberproblems)

Gewichtszunahme

Entzindung (Schwellung) der Haarfollikel

Grippe (Influenza)

Blutarmut (Anamie)

Bauchschmerzen

Fatigue (sich ungewdhnlich muide, erschépft und schwach fihlen)

Kopfschmerzen

Nesselsucht (Urtikaria)

Harnwegsinfektion

Ausschlag

Drehschwindel

Schwindelgefuhl

Infektion der Lunge (Bronchitis)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

+ Hefepilzinfektion der Mundhéhle (Mundsoor, weiBe Flecken im Mund)

« Erhéhte Triglyceridwerte (ein bestimmtes Fett) im Blut, nachgewiesen durch
Tests

+ Divertikulitis (schmerzhafte Entziindung kleiner Ausstulpungen in der
Darmschleimhaut)

+ Magen-Darm-Perforation (ein Loch im Darm)

Zuséatzliche Nebenwirkung bei Jugendlichen mit atopischer Dermatitis

Haufig
+ Warzen (Hautpapillom)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist RINVOQ aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,EXP*
und auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht

mehr verwenden.

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

In der Original-Blisterpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

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 RINVOQ enthélt
Der Wirkstoff ist Upadacitinib.

RINVOQ 15 mg Retardtabletten
+ Jede Retardtablette enthalt Upadacitinib 0,5 H,O, entsprechend 15 mg
Upadacitinib.
+ Die sonstigen Bestandteile sind:
+ Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Mannitol (Ph. Eur.), Weinsaure
(Ph. Eur.), Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.).
* FilmUberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol, Talkum, Titandioxid (E171),
Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(ll,lll)-oxid (E172).

RINVOQ 30 mg Retardtabletten
+ Jede Retardtablette enthalt Upadacitinib 0,5 H.O, entsprechend 30 mg
Upadacitinib.
+ Die sonstigen Bestandteile sind:
+ Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Mannitol (Ph. Eur.), Weinséure
(Ph. Eur.), Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.).
¢+ FilmUberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol, Talkum, Titandioxid (E171),
Eisen(lll)-oxid (E172).

RINVOQ 45 mg Retardtabletten
+ Jede Retardtablette enthalt Upadacitinib 0,5 H.O, entsprechend 45 mg
Upadacitinib.
+ Die sonstigen Bestandteile sind:
+ Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Mannitol (Ph. Eur.), Weinsaure
(Ph. Eur.), Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.).
+ FilmUberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol, Talkum, Titandioxid (E171),
Eisen(lll)- hydroxid-oxid x H.O (E172) und Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie RINVOQ aussieht und Inhalt der Packung

RINVOQ 15 mg Retardtabletten

RINVOQ 15 mg Retardtabletten sind purpurfarbene, langliche, bikonvexe
Tabletten mit dem Aufdruck ,a15‘ auf einer Seite.

Die Tabletten werden in Blisterpackungen oder Flaschen geliefert.

RINVOAQ ist erhéltlich in Packungen, die 28 oder 98 Retardtabletten enthalten,
und in Mehrfachpackungen mit 84 Retardtabletten, die aus 3 Packungen zu je
28 Retardtabletten bestehen. Jede Blisterpackung (Kalenderpackung) enthalt
7 Tabletten.

RINVOQ ist in Flaschen mit Trockenmittel mit 30 Retardtabletten erhéltlich; jede
Packung enthalt 1 Flasche (Packung mit 30 Tabletten) oder 3 Flaschen
(Packung mit 90 Tabletten).

RINVOQ 30 mg Retardtabletten

RINVOQ 30 mg Retardtabletten sind rote, langliche, bikonvexe Tabletten mit
dem Aufdruck ,a30‘ auf einer Seite.

Die Tabletten werden in Blisterpackungen oder Flaschen geliefert.

RINVOQ ist erhéltlich in Packungen, die 28 oder 98 Retardtabletten enthalten.
Jede Blisterpackung (Kalenderpackung) enthélt 7 Tabletten.

RINVOQ ist in Flaschen mit Trockenmittel mit 30 Retardtabletten erhéltlich; jede
Packung enthalt 1 Flasche (Packung mit 30 Tabletten) oder 3 Flaschen
(Packung mit 90 Tabletten).

RINVOQ 45 mg Retardtabletten

RINVOQ 45 mg Retardtabletten sind gelbe bis gelb gesprenkelte, langliche,
bikonvexe Tabletten mit dem Aufdruck ,a45‘ auf einer Seite.

Die Tabletten werden in Blisterpackungen oder Flaschen geliefert.

RINVOAQ ist erhéltlich in Packungen, die 28 Retardtabletten enthalten. Jede
Blisterpackung (Kalenderpackung) enthéalt 7 Tabletten.

RINVOQ ist in Flaschen mit Trockenmittel mit 28 Retardtabletten erhéltlich; jede
Packung enthalt 1 Flasche.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
KnollstraBe

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, km 52 SNC

04011 Campoverde di Aprilia (Latina)
Italien

Umverpackt von
GMP service s.r.o.
Zavarska 10/H
917 01 Trnava
Slowakei

Parallel vertrieben von
NMG Pharma GmbH
Bornheimer StraBe 127
53119 Bonn
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber 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 (geblhrenfrei)
Tel: +49 (0)611 / 1720-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2024.

Weitere Informationsquellen

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

Ausflihrliche und aktualisierte Informationen zu diesem Arzneimittel erhalten
Sie auBerdem, indem Sie den unten oder auf dem Umkarton abgebildeten
QR-Code mit einem Smartphone scannen. Die gleichen Informationen sind
auch unter der folgenden URL verfugbar: www.rinvoqg.eu

Fiir eine Audioversion dieser Packungsbeilage oder eine Version in
GroBdruck setzen Sie sich bitte mit dem értlichen Vertreter des

Zulassingsinhabers in Verbindung.




