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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse (ber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Skyrizi 75 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Fertigspritze enthalt 75 mg Risankizumab in 0,83 ml Lésung.

Risankizumab ist ein selektiver humanisierter monoklonaler Immunglobulin-G1(lgG1)-Antikorper
gegen das Interleukin(IL)-23-Protein, der in Ovarialzellen des chinesischen Hamsters mittels

rekombinanter DNA-Technologie hergestellt wird.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Dieses Arzneimittel enthalt 68,0 mg Sorbitol pro 150-mg-Dosis.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 150-mg-Dosis. Das heif3t, es ist
praktisch natriumfrei.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslésung (Injektion)

Die Losung ist farblos bis leicht gelblich und klar bis leicht opalisierend.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Skyrizi wird angewendet zur Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
Plaque-Psoriasis, die fiir eine systemische Therapie infrage kommen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Skyrizi ist zur Anwendung unter Anleitung und Uberwachung eines in der Diagnose und Behandlung
der Psoriasis erfahrenen Arztes vorgesehen.

Dosierung

Die empfohlene Dosis betrégt 150 mg (zwei 75-mg-Injektionen), verabreicht als subkutane Injektion
in Woche 0, Woche 4 und danach alle 12 Wochen.

Bei Patienten, die nach 16 Wochen der Behandlung kein Ansprechen zeigen, ist ein Absetzen der
Behandlung in Erwdgung zu ziehen. Bei einigen Patienten mit anfanglich partiellem Ansprechen kann
es im Verlauf der Weiterbehandlung tber 16 Wochen hinaus zu Verbesserungen kommen.



Versdaumte Anwendung

Wenn eine Dosis versaumt wurde, sollte diese so schnell wie moglich verabreicht werden. Danach
sollte die Behandlung zu den regulér vorgesehenen Zeitpunkten fortgefihrt werden.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten (> 65 Jahre)

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich (siehe Abschnitt 5.2).
Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen zu Patienten > 65 Jahre vor.

Eingeschréankte Nieren- oder Leberfunktion

Es wurden keine spezifischen Studien zur Beurteilung der Auswirkungen einer eingeschrankten
Nieren- oder Leberfunktion auf die Pharmakokinetik von Skyrizi durchgefiihrt. Im Allgemeinen ist
nicht zu erwarten, dass diese Einschrankungen einen signifikanten Einfluss auf die Pharmakokinetik
monoklonaler Antikdrper haben, sodass keine Dosisanpassungen als notwendig erachtet werden (siehe
Abschnitt 5.2).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Skyrizi bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis
18 Jahren ist bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Bei Kindern unter 6 Jahren gibt es im Anwendungsgebiet mittelschwere bis schwere Plaque-Psoriasis
keinen relevanten Nutzen von Skyrizi.

Ubergewichtige Patienten
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich (siehe Abschnitt 5.2).

Art der Anwendung

Skyrizi wird als subkutane Injektion verabreicht. Die Injektionen sollten bei jeder Anwendung an
unterschiedlichen Koérperstellen (wie Oberschenkel oder Bauch) verabreicht werden. Stellen, an denen
die Haut schmerzempfindlich, verletzt, gerétet, verhartet oder von Psoriasis betroffen ist oder an denen
sich ein Bluterguss befindet, sind nicht zu wéhlen. Die Injektion von Skyrizi am dueren Oberarm darf
nur von Angehorigen von Gesundheitsberufen oder einer pflegenden Person vorgenommen werden.

Nach entsprechender Schulung zur subkutanen Injektionstechnik kénnen Patienten Skyrizi selbst
injizieren. Die Patienten sind anzuweisen sich zwei Fertigspritzen zu injizieren, um die gesamte 150-
mg-Dosis zu erhalten. Vor der Anwendung ist der Abschnitt ,,Wie Skyrizi gespritzt wird*“ im letzten
Teil der Packungsbeilage vom Patienten zu lesen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Klinisch relevante aktive Infektionen (z. B. aktive Tuberkulose, siehe Abschnitt 4.4).



4.4  Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBhahmen fur die Anwendung

Riuckverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit von Biologika zu verbessern, mussen Bezeichnung und Chargennummer
des verabreichten Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

Infektionen
Risankizumab kann das Infektionsrisiko erhéhen.

Bei Patienten mit einer chronischen Infektion, einer rezidivierenden Infektion in der Anamnese oder
mit bekannten Risikofaktoren fur eine Infektion sollte Risankizumab mit Vorsicht angewendet
werden. Bei Patienten mit einer klinisch relevanten aktiven Infektion sollte die Behandlung mit
Risankizumab nicht eingeleitet werden, bis die Infektion abgeklungen ist oder angemessen behandelt
wird.

Mit Risankizumab behandelte Patienten sind anzuweisen, drztlichen Rat einzuholen, wenn Anzeichen
oder Symptome einer klinisch bedeutsamen chronischen oder akuten Infektion auftreten. Wenn ein
Patient eine solche Infektion entwickelt oder auf eine Standardtherapie flr die Infektion nicht
anspricht, ist der Patient engmaschig zu iberwachen und Risankizumab sollte bis zum Abklingen der
Infektion nicht verabreicht werden.

Tuberkulose

Vor Beginn der Behandlung mit Risankizumab sind die Patienten auf eine Tuberkulose(TB)-Infektion
zu untersuchen. Patienten, die Risankizumab erhalten, mussen auf Anzeichen und Symptome einer
aktiven TB Uberwacht werden. Bei Patienten mit latenter oder aktiver TB in der Anamnese, bei denen
nicht bestétigt werden kann, dass sie eine adaquate Behandlung erhalten haben, sollte vor
Behandlungsbeginn mit Risankizumab eine Anti-TB-Therapie in Erwégung gezogen werden.

Impfungen

Vor Einleitung der Therapie mit Risankizumab sollte in Ubereinstimmung mit den aktuellen
Impfempfehlungen die Durchfiihrung aller vorgesehenen Impfungen erwogen werden. Wenn der
Patient mit einem viralen oder bakteriellen Lebendimpfstoff geimpft wurde, wird empfohlen,
mindestens 4 Wochen mit dem Beginn der Behandlung mit Risankizumab zu warten. Patienten, die
mit Risankizumab behandelt werden, sollten wéhrend der Behandlung und fir mindestens 21 Wochen
nach der Behandlung keine Lebendimpfstoffe erhalten (siehe Abschnitt 5.2).

Uberempfindlichkeit

Im Falle des Auftretens einer schwerwiegenden Uberempfindlichkeitsreaktion muss die Anwendung
von Risankizumab unverziiglich abgebrochen und eine geeignete Behandlung eingeleitet werden.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Dieses Arzneimittel enthalt 68,0 mg Sorbitol pro 150-mg-Dosis.
Der additive Effekt bei der Gabe von Produkten, die Sorbitol (oder Fruktose) enthalten, sowie die
gleichzeitige Aufnahme von Sorbitol (oder Fruktose) tiber die Nahrung miissen bertcksichtigt werden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 150-mg-Dosis. Das heif3t es ist
praktisch natriumfrei.



4.5  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es ist nicht zu erwarten, dass Risankizumab durch Leberenzyme verstoffwechselt oder iber die Niere
ausgeschieden wird. Arzneimittelwechselwirkungen zwischen Risankizumab und Inhibitoren,
Induktoren oder Substraten von Enzymen, die Arzneimittel verstoffwechseln, sind nicht zu erwarten
und eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich (siehe Abschnitt 5.2).

Begleitende Immunsuppressiva- oder Phototherapie

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Risankizumab in Kombination mit Immunsuppressiva,
einschliellich Biologika oder Phototherapie, wurden nicht untersucht.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebéarfahigen Alter

Frauen im gebéarfahigen Alter missen wéhrend der Behandlung und fiir mindestens 21 Wochen nach
der Behandlung eine zuverlassige Verhiitungsmethode anwenden.

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen (weniger als 300 Schwangerschaftsausgange)
mit der Anwendung von Risankizumab bei Schwangeren vor. Tierexperimentelle Studien weisen nicht
auf direkte oder indirekte schadliche Wirkungen hinsichtlich der Reproduktionstoxizitéat hin. Als
VorsichtsmaBnahme sollte eine Anwendung von Risankizumab wahrend der Schwangerschaft
vermieden werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Risankizumab in die Muttermilch ibergeht. Da humane Immunglobuline
bekanntermafien in den ersten Tagen nach der Geburt in die Muttermilch Gbergehen (kurz danach nur
noch in geringer Konzentration), kann ein Risiko fur den gestillten Sdugling wéhrend dieses kurzen
Zeitraums nicht ausgeschlossen werden. Es muss eine Entscheidung dariiber getroffen werden, ob die
Behandlung mit Risankizumab unterbrochen bzw. abgesetzt wird. Dabei sind sowohl die Vorteile des
Stillens fir das Kind als auch der Nutzen der Therapie mit Risankizumab fur die Mutter zu
berticksichtigen.

Fertilitat
Die Wirkung von Risankizumab auf die Fertilitdt des Menschen wurde nicht untersucht.
Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschadliche

Wirkungen in Bezug auf die Fertilitat.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Risankizumab hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die Verkehrsttchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die am hdufigsten berichteten Nebenwirkungen waren Infektionen der oberen Atemwege, die bei
13 % der Patienten auftraten.



Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen von Risankizumab aus klinischen Studien (Tabelle 1) sind nach MedDRA-
Systemorganklasse anhand folgender Einstufung gegliedert: sehr haufig (> 1/10), hdufig (> 1/100 bis
< 1/10), gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100), selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000) und sehr selten

(< 1/10.000).

Tabelle 1: Auflistung von Nebenwirkungen in klinischen Studien

Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkungen

Infektionen und parasitére Sehr hdufig Infektionen der oberen

Erkrankungen Atemwege®
Haufig Tinea-Infektionen”
Gelegentlich Follikulitis

Erkrankungen des Haufig Kopfschmerz®

Nervensystems

Erkrankung der Haut und des Héufig Pruritus

Unterhautzellgewebes

Allgemeine Erkrankungen und Haufig Fatigue®

Beschwerden am Reaktionen an der

Verabreichungsort Injektionsstelle®

a

EinschlieRlich Atemwegsinfektion (viral, bakteriell oder nicht ndher spezifiziert), Sinusitis
(darunter akute Form), Rhinitis, Nasopharyngitis, Pharyngitis (darunter virale Form), Tonsillitis
EinschlieBlich Tinea pedis, Tinea cruris, Tinea corporis, Tinea versicolor, Tinea manuum,
Onychomykose

EinschlieBlich Kopfschmerz, Spannungskopfschmerz, Sinuskopfschmerzen

EinschlieBlich Fatigue, Asthenie

EinschlieBlich Blauer Fleck an der Injektionsstelle, Erythem, Hdmatom, Blutung, Reizung,
Schmerz, Pruritus, Reaktion, Schwellung

Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen

Infektionen

Wiahrend des gesamten Psoriasis-Studienprogramms, einschlieBlich Langzeitbehandlung mit
Risankizumab, lag die Rate der Infektionen bei 75,5 Ereignissen pro 100 Patientenjahre. Der Grofteil
der Félle war nicht schwerwiegend, von leichtem bis moderatem Schweregrad und flihrte nicht zu
einem Abbruch der Behandlung mit Risankizumab. Die Rate der schwerwiegenden Infektionen lag bei
1,7 Ereignissen pro 100 Patientenjahre (siehe Abschnitt 4.4).

Immunogenitat

Wie alle therapeutischen Proteine ist Risankizumab potenziell immunogen. Der Nachweis der
Antikdrperbildung hangt in hohem Mal3e von der Sensitivitit und Spezifitat des Assays ab.

Bei Studienteilnehmern, die in klinischen Studien zu Plague-Psoriasis bis zu 52 Wochen mit
Risankizumab mit der empfohlenen klinischen Dosis behandelt wurden, wurden bei 24 % (263/1.079)
der untersuchten Studienteilnehmer (unter Behandlung) Antikorper gegen den Wirkstoff und bei 14 %
(150/1.079) neutralisierende Antikdrper nachgewiesen.

Antikdrper gegen Risankizumab, einschlieRlich neutralisierender Antikorper, standen bei den meisten
Studienteilnehmern nicht mit Verdnderungen des klinischen Ansprechens oder der Sicherheit in
Zusammenhang. Bei den wenigen Studienteilnehmern (ca. 1 %, 7/1.000 zu Woche 16 und 6/598 zu
Woche 52) mit hohem Antikoérpertiter (> 128) schien das klinische Ansprechen geringer zu sein.
Reaktionen an der Einstichstelle traten sowohl in der Kurzzeit- (16 Wochen; 2,7 % vs. 1,3 %), als
auch Langezeitbehandlung (> 52 Wochen: 5,0 % vs. 3,3 %) haufiger in der Gruppe auf, die Antikorper
gegen den Wirkstoff bildete, als in der Gruppe ohne Antikérper gegen den Wirkstoff. Die Reaktionen
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an der Injektionsstelle waren alle von leichtem bis moderatem Schweregrad, keine davon waren
schwerwiegend und fuhrten in keinem Fall zu einem Abbruch der Behandlung mit Risankizumab.

Altere Patienten
Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen zu Patienten > 65 Jahre vor.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
das in Anhang V aufgefihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung wird empfohlen, den Patienten auf Anzeichen und Symptome von
Nebenwirkungen zu tiberwachen und umgehend eine geeignete symptomatische Behandlung
einzuleiten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, Interleukin-Inhibitoren, ATC-Code: noch nicht
zugewiesen

Wirkmechanismus

Risankizumab ist ein humanisierter monoklonaler IgG1-Antikorper, der selektiv mit hoher Affinitat an
die p19-Untereinheit des humanen Interleukin 23 (IL-23) bindet, ohne an IL-12 zu binden, und dessen
Interaktion mit dem 1L-23-Rezeptorkomplex hemmt. 1L-23 ist ein Zytokin, das an Entziindungs- und
Immunreaktionen beteiligt ist. Durch die Hemmung der Bindung von IL-23 an seinen Rezeptor
hemmt Risankizumab die IL-23-abhangige Signaltransduktion und die Freisetzung
proinflammatorischer Zytokine.

Pharmakodynamische Wirkungen

In einer Studie mit Psoriasis-Patienten war die Expression von Genen in der Haut, die mit der IL-
23/1L-17-Achse in Zusammenhang stehen, nach Einzeldosen von Risankizumab vermindert. Bei den
psoriatischen Lasionen wurden auch eine Verringerung der Epidermisdicke, der Infiltration von
Entzlindungszellen und der Expression psoriatischer Krankheitsmarker beobachtet.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Risankizumab wurde in vier multizentrischen, randomisierten
Doppelblindstudien (UItIMMa-1, UltIMMa-2, IMMhance und IMMvent) bei

2.109 Studienteilnehmern mit mittelschwerer bis schwerer Plague-Psoriasis untersucht. Die
eingeschlossenen Studienteilnehmer waren 18 Jahre und &lter und hatten Plaque-Psoriasis mit einer
beteiligten Korperoberflache (KOF) von > 10 %, einem sSPGA(static Physician Global Assessment)-
Score von > 3 bei der Gesamtbeurteilung der Psoriasis (Dicke der Plaques/Verdickung, Rotung und
Schuppung) auf einer Schweregradskala von 0 bis 4, einen PASI(Psoriasis Area and Severity Index)-
Score von > 12 und die Studienteilnehmer kamen fur eine systemische Therapie oder Phototherapie
infrage.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Insgesamt wiesen die Studienteilnehmer im Median bei Baseline einen PASI-Score von 17,8, eine
betroffene KOF von 20,0 % und einen DLQI-Score von 13,0 auf. Der SPGA-Score bei Baseline wurde
bei 19,3 % der Studienteilnehmer als schwer und bei 80,7 % als mittelschwer eingestuft. Bei
insgesamt 9,8 % der Studienteilnehmer wurde in der Vergangenheit Psoriasis-Arthritis diagnostiziert.

Zur Behandlung der Psoriasis hatten 30,9 % aller Studienteilnehmer in den genannten Studien zuvor
keine systemische Therapie erhalten (einschlieBlich nicht biologische Therapie und
Biologikatherapie), 38,1 % hatten zuvor eine Phototherapie oder Photochemotherapie, 48,3 % eine
nicht biologische systemische Therapie, 42,1 % eine Biologikatherapie und 23,7 % mindestens einen
TNF-alpha-Antagonisten erhalten.

UltiMMa-1 und UltIMMa-2

In UltIMMa-1 und UltIMMa-2 wurden 997 Studienteilnehmer eingeschlossen (nach der
Randomisierung erhielten 598 Studienteilnehmer 150 mg Risankizumab, 199 Studienteilnehmer

45 mg oder 90 mg Ustekinumab [entsprechend dem Gewicht bei Baseline] und 200 Studienteilnehmer
Placebo). Die Studienteilnehmer erhielten das Préparat in Woche 0 und Woche 4 und danach alle

12 Wochen. Die beiden ko-primaren Endpunkte in UltIMMa-1 und UltIMMa-2 waren der Anteil der
Studienteilnehmer die erstens ein PASI 90-Ansprechen und zweitens einen sPGA Score (SPGA 0 oder
1) von erscheinungsfrei oder nahezu erscheinungsfrei zu Woche 16 im Vergleich zu Placebo
erreichten. Die Ergebnisse fur die ko-primaren sowie die anderen Endpunkte sind in Tabelle 2 und
Abbildung 1 dargestellt.



Tabelle 2: Ergebnisse zur Wirksamkeit und Lebensqualitat bei Erwachsenen mit Plaque-

Psoriasis in UltIMMa-1 und UltiIMMa-2

UltiMMa-1 UltiMMa-2
Risankizumab | Ustekinumab Placebo Risankizumab | Ustekinumab Placebo
(N = 304) (N = 100) (N =102) (N = 294) (N = 99) (N =98)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
SPGA erscheinungsfrei oder nahezu erscheinungsfrei (0 oder 1)
Woche 16% | 267 (87,8) 63 (63,0) 8(7.8) 246 (83,7) 61 (61,6) 5 (5,1)
Woche 52 262 (86,2) 54 (54,0) - 245 (83,3) 54 (54,5) -
SPGA erscheinungsfrei (0)
Woche 16 112 (36,8) 14 (14,0 2(2,0) 150 (51,0) 25 (25,3) 3(3,1)
Woche 52 175 (57,6) 21 (21,0 -- 175 (59,5) 30 (30,3) -
PASI 75
Woche 12 264 (86,8) 70 (70,0) 10 (9,8) 261 (88,8) 69 (69,7) 8(8,2)
Woche 52 279 (91,8) 70 (70,0) - 269 (91,5) 76 (76,8) -
PASI 90
Woche 16% | 229 (75,3) 42 (42,0 5 (4,9) 220 (74,8) 47 (47,5) 2 (2,0)
Woche 52 249 (81,9) 44 (44,0) - 237 (80,6) 50 (50,5) -
PASI 100
Woche 16 109 (35,9) 12 (12,0 0(0,0) 149 (50,7) 24 (24,2) 2(2,0)
Woche 52 171 (56,3) 21 (21,0 -- 175 (59,5) 30 (30,3) -
DLQI 0 oder 1°
Woche 16 200 (65,8) 43 (43,0) 8 (7,8) 196 (66,7) 46 (46,5) 4 (4,1)
Woche 52 229 (75,3) 47 (47,0) -- 208 (70,7) 44 (44,4) -
PSS 0 (symptomfrei)°
Woche 16 89 (29,3) 15 (15,0) 2 (2,0) 92 (31,3) 15 (15,2) 0 (0,0)
Woche 52 173 (56,9) 30 (30,0) - 160 (54,4) 30 (30,3) -

Alle Vergleiche von Risankizumab mit Ustekinumab und Placebo erreichten p < 0,001; Ausnahme:

PASI 75 in Woche 52 in UltIMMa-2 (p = 0,001).

& Ko-primare Endpunkte im Vergleich zu Placebo

® Kein Einfluss auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitit

¢ Ein Wert von 0 auf der Psoriasis-Symptom-Skala (PSS) bedeutet keine Anzeichen von Schmerz, Juckreiz,
R&tung und Brennen innerhalb der letzten 24 Stunden.




Abbildung 1: Zeitverlauf der mittleren prozentualen Veranderung des PASI-Scores gegentber
Baseline in UltIMMa-1 und UltIMMa-2
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RZB = Risankizumab
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p < 0,001 zu allen Zeitpunkten

Bei der Betrachtung von Alter, Geschlecht, ethnischer Zugehorigkeit, Korpergewicht von < 130 kg,
PASI-Score zu Baseline, gleichzeitig bestehender Psoriasis-Arthritis, vorheriger systemischer
Behandlung mit nicht biologischen Arzneimitteln, vorheriger Behandlung mit Biologika und
vorherigem Versagen eines Biologikums wurden keine Unterschiede im Hinblick auf die
Ansprechraten von Risankizumab in diesen Untergruppen festgestelit.

Bei den mit Risankizumab behandelten Studienteilnehmern wurden zu Woche 16 und Woche 52

Verbesserungen der Psoriasis im Hinblick auf Kopfhaut, Nagel und Handflachen sowie FuBsohlen
beobachtet.
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Tabelle 3: Mittlere Veranderung der NAPSI-, PPASI- und PSSI-Werte gegentiber Baseline

UltiMMa-1 UltiMMa-2 IMMhance

Risankizumab | Placebo | Risankizumab | Placebo | Risankizumab | Placebo
NAPSI: N=56; N=49; N=58;
Verdnderung N=178; 2,1 N=177, 3,0 N=235; 2,5
zu Woche 16 -9,0 (1,17) (1,86) -7,5(1,03) (1,76) -7,5(0,89) (1,70)
(SF) Kk KKk *khx
PPASI: N=34; N=23; 1o N=26;
Veranderung | 9N3_(?)5é2 2) -3,17 N=86; -3,74 7 l?:lg—(lol 25 2) -0,27
zu Woche 16 ’ ’ (0,445) -7,24 (0,558) (1,025) ’ ’ (1,339)
(SF) *kx *% *kx
PSSI: N=92; N=83; N=88;
Veranderung N=267; -2,9 N=252; -4,6 N=357; -5,5
zu Woche 16 -17,6 (0,47) (0,69) -18,4 (0,52) (0,82) -20,1 (0,40) (0,77)
(SF) *kx *kk KKK
NAPSI:
Veranderung N=178; N=183;
zu Woche 52 -15,7 (0,94) i -16,7 (0,85) i ) i
(SF)
PPASI:
Veranderung | 1N6_(E())52,96) i N=89; ] ] i
zu Woche 52 ’ ’ -8,35 (0,274)
(SF)
PSSI:
Veranderung N=269; N=259;
zuWoche 52 | -17,9 (0,34) i -18,8 (0,24) i i i
(SF)

Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI), Palmoplantar Psoriasis Severity Index (PPASI), Psoriasis
Scalp Severity Index (PSSI) und Standardfehler (SF)
** P < 0,01 im Vergleich zu Risankizumab

*** P < (0,001 im Vergleich zu Risankizumab

Angst und Depression, gemessen anhand der Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS),
verbesserten sich in der Risankizumab-Gruppe zu Woche 16 verglichen mit der der Placebogruppe.

Aufrechterhaltung des Ansprechens

In einer integrierten Analyse der Studienteilnehmer, die in UltIMMa-1 und UltIMMa-2 Risankizumab
erhielten, konnte gezeigt werden, dass 79,8 % (206/258) der Studienteilnehmer die zu Woche 16 eine
PASI 100 Response erreichten, auch zu Woche 52 noch einen PASI 100 aufwiesen. Bei den PASI 90-
Respondern in Woche 16 hielten 88,4 % (398/450) der Studienteilnehmer das Ansprechen auch bis zu
Woche 52 aufrecht.

Das Sicherheitsprofil von Risankizumab war Uber bis zu 77 Behandlungswochen mit dem bereits zu
Woche 16 beobachteten Sicherheitsprofil (ibereinstimmend.

IMMhance

In IMMhance wurden 507 Studienteilnehmer aufgenommen (nach der Randomisierung erhielten
407 Risankizumab 150 mg und 100 Placebo). Die Studienteilnehmer erhielten das Préparat in
Woche 0 und Woche 4 und danach alle 12 Wochen. Studienteilnehmer, die urspriinglich mit
Risankizumab behandelt wurden und in Woche 28 ein sSPGA-Ansprechen von erscheinungsfrei oder
nahezu erscheinungsfrei aufwiesen, wurden erneut randomisiert und setzten die Behandlung mit
Risankizumab alle 12 Wochen fort oder setzten die Behandlung ab.
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In Woche 16 war Risankizumab Placebo hinsichtlich der ko-primaren Endpunkte des sSPGA von
erscheinungsfrei oder nahezu erscheinungsfrei (83,5 % Risankizumab gegenlber 7,0 % Placebo) und
PASI 90 (73,2 % Risankizumab gegeniiber 2,0 % Placebo) iberlegen.

Keiner der 31 Studienteilnehmer in der IMMHance-Studie mit latenter TB, die wéhrend der Studie
keine Prophylaxe erhielten, entwickelte wahrend der mittleren Nachbeobachtungsdauer von
55 Wochen unter Risankizumab eine aktive TB.

In der IMMHance-Studie konnte gezeigt werden, dass von den Studienteilnehmern, die zu Woche 28
ein SPGA von erscheinungsfrei oder nahezu erscheinungsfrei aufwiesen, 81,1 % (90/111) dieses
Ansprechen bis Woche 104 aufrecht hielten, wenn nach Re-Randomisierung die Behandlung mit
Risankizumab fortgesetzt wurde. Im Vergleich dazu zeigten 7,1 % (16/225) der Studienteilnehmer, bei
denen nach erneuter Randomiserung die Behandlung mit Risankizumab abgesetzt wurde, ein
gleichbleibendes Ansprechen. Zu Woche 104 erreichten 63,1 % (70/111) der Studienteilnehmer, bei
denen nach erneuter Randomisierung die Behandlung mit Risankizumab fortgesetzt wurde, und 2,2 %
(5/225) der Studienteilnehmer, bei denen nach erneuter Randomisierung die Behandlung mit
Risankizumab abgesetzt wurde, einen sSPGA von erscheinungsfrei.

IMMvent

In IMMvent wurden 605 Studienteilnehmer eingeschlossen (nach der Randomisierung erhielten

301 Risankizumab und 304 Adalimumab). Die Studienteilnehmer, die zu Risankizumab randomisiert

wurden, erhielten 150 mg in Woche 0 und Woche 4 und danach alle 12 Wochen. Die

Studienteilnehmer, die in den Behandlungsarm mit Adalimumab randomisiert wurden, erhielten 80 mg

in Woche 0, 40 mg in Woche 1 und danach 40 mg alle zwei Wochen bis Woche 15. Ab Woche 16

setzten die Studienteilnehmer, die Adalimumab erhielten, die Behandlung fort oder wurden je nach

Ansprechen umgestellt:

o < PASI 50: Umstellung auf Risankizumab

o PASI 50 bis < PASI 90: erneute Randomisierung entweder zur Fortsetzung der Behandlung mit
Adalimumab oder zur Umstellung auf Risankizumab

o PASI 90: Fortsetzung der Behandlung mit Adalimumab

Die Ergebnisse sind in Tabelle 4 dargestellt.

Tabelle 4: Ergebnisse zur Wirksamkeit und Lebensqualitat zu Woche 16 bei Erwachsenen mit
Plaque-Psoriasis in IMMvent

Risankizumab Adalimumab
(N =301) (N =304)
n (%) n (%)

SPGA erschelr!ungsfrel gader 252 (83,7) 183 (60,2)
nahezu erscheinungsfrei
PASI 75 273 (90,7) 218 (71,7)
PASI 90° 218 (72,4) 144 (47,4)
PASI 100 120 (39,9) 70 (23,0)
DLQI 0 oder 1° 198 (65,8) 148 (48,7)
Alle Vergleiche erreichten p < 0,001.
#Ko-primére Endpunkte
® Kein Einfluss auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitit

Bei Studienteilnehmern, die in Woche 16 unter Adalimumab PASI 50 bis < PASI 90 aufwiesen und
erneut randomisiert wurden, konnten 4 Wochen nach der erneuten Randomisierung Unterschiede
hinsichtlich der PASI 90-Ansprechraten zwischen der Umstellung auf Risankizumab und der
Fortsetzung der Behandlung mit Adalimumab festgestellt werden (49,1 % gegeniber 26,8 %).

Die Ergebnisse zu Woche 28 nach erneuter Randomiserung sind in Tabelle 5 und Abbildung 2
dargestellt.
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Tabelle 5: Ergebnisse zur Wirksamkeit zu Woche 28 nach erneuter Randomisierung in
IMMvent

Wechsel auf Weiterbe-
Risankizumab handlung mit
(N =53) Adalimumab
n (%) (N =56)
n (%)
PASI 90 35 (66,0) 12 (21,4)
PASI 100 21 (39,6) 4(7,1)
Alle Vergleiche erreichten p < 0,001.

Abbildung 2: PASI 90 im zeitlichen Verlauf nach erneuter Randomisierung in IMMvent

L —&— ADA/RZB (N=53)
90%
= O « ADA/ADA (N=56)
80%
70%

60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Anteil Studienteilnehmer

0 4 8 12 16 20 24 28
Wochen nach erneuter Randomisierung
ADA/ADA: Studienteilnehmer, die zu Adalimumab randomisiert wurden und weiterhin
Adalimumab erhielten
ADAJ/RZB: Studienteilnehmer, die zu Adalimumab randomisiert wurden und auf
Risankizumab umgestellt wurden
p < 0,05 in Woche 4 und p < 0,001 zu allen Zeitpunkten ab Woche 8

Bei 270 Patienten, die ohne Auswaschphase von Adalimumab auf Risankizumab umgestellt wurden,
war das Sicherheitsprofil von Risankizumab mit dem der Patienten, die Risankizumab nach einer
Auswaschphase von einer vorherigen systemischen Therapie erhielten, vergleichbar.

Kinder und Jugendliche

Die Européische Arzneimittel-Agentur hat fur Risankizumab eine Zurtickstellung von der
Verpflichtung zur Vorlage von Ergebnissen zu Studien in einer oder mehreren pédiatrischen
Altersklassen zur Behandlung der Plaque-Psoriasis gewahrt (siehe Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen
zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Risankizumab zeigte eine lineare Pharmakokinetik mit dosisproportionalem Anstieg bei Exposition
uber den Dosisbereich von 18 bis 300 mg und 0,25 bis 1 mg/kg subkutan sowie 200 bis 1.200 mg und
0,01 bis 5 mg/kg intravends.
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Nach subkutaner Gabe von Risankizumab wurde die maximale Plasmakonzentration 3 — 14 Tage nach
der Anwendung erreicht, mit einer geschétzten absoluten Bioverfiigbarkeit von 89 %. Bei einer
Dosierung von 150 mg in Woche 0, Woche 4 und danach alle 12 Wochen betrégt die geschéatzte
maximale Plasmakonzentration im Steady-State 12 pug/ml und der Talspiegel 2 pg/ml.

Verteilung

Das mittlere Verteilungsvolumen (+ Standardabweichung) im Steady-State (V) von Risankizumab
betrug in Phase-111-Studien bei Patienten mit Psoriasis 11,4 (+ 2,7 ) . Dies deutet darauf hin, dass die
Verteilung von Risankizumab hauptsachlich auf den vaskuldren und den interstitiellen Raum
beschrénkt ist.

Biotransformation

Therapeutische monoklonale IgG-Antikdrper werden in der Regel analog zu endogenen IgGs Uber
katabole Wege zu kleinen Peptiden und Aminoséuren abgebaut. Es ist nicht zu erwarten, dass
Risankizumab durch Cytochrom-P450-Enzyme verstoffwechselt wird.

Elimination

Die mittlere (£ Standardabweichung) systemische Clearance (CL) von Risankizumab betrug in Phase-
I11-Studien bei Patienten mit Psoriasis 0,3 (£ 0,1) I/Tag. Die mittlere terminale
Eliminationshalbwertszeit von Risankizumab lag in Phase-111-Studien bei Studienteilnehmern mit
Psoriasis zwischen 28 und 29 Tagen.

Es ist nicht zu erwarten, dass Risankizumab als monoklonaler IgG1-Antikorper durch glomerulére
Filtration in den Nieren filtriert oder als intaktes Molekdl im Urin ausgeschieden wird.

Linearitat/Nicht-Linearitét

Nach subkutaner Verabreichung wies Risankizumab bei gesunden Probanden oder Studienteilnehmern
mit Psoriasis eine lineare Pharmakokinetik mit annahernd dosisproportionalem Anstieg der
systemischen Exposition (Cmax und AUC) im untersuchten Dosisbereich von 18 bis 300 mg bzw. 0,25
bis 1 mg/kg auf.

Arzneimittelwechselwirkungen

Es wurde eine Studie zu Arzneimittelwechselwirkungen bei Studienteilnehmern mit Plaque-Psoriasis
durchgefihrt, um die Wirkung einer wiederholten Anwendung von Risankizumab auf die
Pharmakokinetik von Cytochrom-P450(CY P)-sensitiven Priifsubstraten zu untersuchen. Die
Exposition von Koffein (CYP1A2-Substrat), Warfarin (CYP2C9-Substrat), Omeprazol (CYP2C19-
Substrat), Metoprolol (CYP2D6-Substrat) und Midazolam (CYP3A-Substrat) nach Behandlung mit
Risankizumab war mit deren Exposition vor der Behandlung mit Risankizumab vergleichbar. Dies
deutet auf keine klinisch bedeutsamen Arzneimittelwechselwirkungen durch diese Enzyme hin.

Populationspharmakokinetische Analysen deuteten darauf hin, dass die Begleitmedikation
(Metformin, Atorvastatin, Lisinopril, Amlodipin, Ibuprofen, Acetylsalicylat und Levothyroxin), die
wahrend den klinischen Studien von einigen Studienteilnehmern mit Plague-Psoriasis angewendet
wurden, keinen Einfluss auf die Risankizumab-Exposition hatte.

Besondere Patientengruppen

Kinder

Die pharmakokinetischen Eigenschaften von Risankizumab wurden bei padiatrischen Patienten nicht
untersucht.
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Altere Patienten

Von den 2.234 Studienteilnehmern mit Plaque-Psoriasis, die Risankizumab erhielten, waren

243 > 65 Jahre und 24 > 75 Jahre. Zwischen den dlteren und den jungeren Studienteilnehmern, die
Risankizumab erhielten, wurden insgesamt keine Unterschiede hinsichtlich der Risankizumab-
Exposition beobachtet.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion

Es wurden keine spezifischen Studien zur Ermittlung der Auswirkungen einer eingeschrankten
Nieren- oder Leberfunktion auf die Pharmakokinetik von Risankizumab durchgefiihrt. Auf Basis
populationspharmakokinetischer Analysen hatten der Serumkreatininspiegel, die Kreatinin-Clearance
oder die Leberfunktionsmarker (ALT/AST/Bilirubin) bei Studienteilnehmern mit Plaque-Psoriasis
keinen bedeutsamen Einfluss auf die Risankizumab-Clearance.

Als monoklonaler IgG1-Antikorper erfolgt die Elimination von Risankizumab hauptsachlich tber den
intrazelluldren Katabolismus und es ist nicht zu erwarten, dass Risankizumab durch hepatische
Cytochrom-P450-Enzyme verstoffwechselt oder durch renale Elimination ausgeschieden wird.

Kdrpergewicht

Clearance und Verteilungsvolumen von Risankizumab steigen mit zunehmendem Korpergewicht. Dies
kann bei Studienteilnehmern mit einem hohen Korpergewicht (> 130 kg) zu einer verringerten
Wirksamkeit fuhren. Allerdings beruht diese Beobachtung auf einer begrenzten Anzahl an
Studienteilnehmern. Daher wird momentan eine Dosisanpassung aufgrund des Kdrpergewichts nicht
empfohlen.

Geschlecht und ethnische Zugehorigkeit

Geschlecht und ethnische Zugehorigkeit hatten bei erwachsenen Patienten mit Plaque-Psoriasis keinen
signifikanten Einfluss auf die Clearance von Risankizumab. In einer klinischen Studie zur
Pharmakokinetik wurden hinsichtlich der Risankizumab-Exposition keine klinisch bedeutsamen
Unterschiede zwischen chinesischen bzw. japanischen und kaukasischen Studienteilnehmern
beobachtet.

5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Auf Basis von Studien zur Toxizitat bei wiederholter Gabe, einschlief3lich
sicherheitspharmakologischer Untersuchungen, und einer Studie zur Reproduktions- und
Entwicklungstoxizitat an Javaneraffen bei Dosen von bis zu 50 mg/kg/Woche (wobei Expositionen
erzielt wurden, die etwa dem 70-Fachen der klinischen Exposition bei der empfohlenen Héchstdosis
fur Menschen [maximum recommended human dose, MRHD] entsprechen) lassen die préklinischen
Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

Es wurden keine Studien zur Mutagenitat oder Kanzerogenitét von Risankizumab durchgefihrt. In
einer 26-wochigen Studie zur chronischen Toxikologie an Javaneraffen wurden bei Dosierungen von
bis zu 50 mg/kg/Woche (etwa das 70-Fache der klinischen MRHD-Exposition) keine
praneoplastischen oder neoplastischen Lésionen und keine unerwiinschten immuntoxischen oder
kardiovaskularen Wirkungen beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumsuccinat 6 H,O
Bernsteinsaure
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Sorbitol

Polysorbat 20

Wasser fur Injektionszwecke
6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre
6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2 — 8 °C). Nicht einfrieren.
Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Fertigspritze aus Glas mit fester Nadel und Nadelkappe, versehen mit einem automatischen
Nadelschutz. Jede Fertigspritze enthdlt 75 mg Risankizumab in 0,83 ml Lésung.

Skyrizi ist in einer Packung mit zwei Fertigspritzen und zwei Alkoholtupfern erhéltlich.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Vor der Injektion kann der Patient den Umkarton aus dem Kiihlschrank nehmen und stehen lassen,
ohne die Fertigspritzen aus dem Umkarton zu nehmen und ohne diesen direktem Sonnenlicht
auszusetzen, bis dieser Raumtemperatur erreicht hat (15 bis 30 Minuten).

Vor der Anwendung der Fertigspritze empfiehlt es sich, diese visuell zu prifen. Die Losung muss
farblos bis leicht gelblich und klar bis leicht opalisierend sein. Es kdnnen sich wenige
durchscheinende bis weil3e produktbezogene Partikel in der Losung befinden. Skyrizi darf nicht
angewendet werden, wenn die Lésung triib oder verfarbt ist oder grofRe Partikel enthalt.

Fur die vollstandige 150-mg-Dosis sind zwei Fertigspritzen zu injizieren. Ausflihrliche Anweisungen
zur Verabreichung sind in der Packungsbeilage enthalten.

Jede Fertigspritze ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

KnollstraBe

67061 Ludwigshafen

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/19/1361/001
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

10. STAND DER INFORMATION

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.
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ANHANG II

HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/DER WIRKSTOFFE
BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER
(DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN>

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A.  HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s) des Wirkstoffs/der Wirkstoffe biologischen Ursprungs

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Str. 65

88397 Biberach a.d.R.

DEUTSCHLAND

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s), der (die) fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist (sind)

AbbVie S.r.l.

148, Pontina Km 52 snc
04011

Campoverde di Aprilia (LT)
ITALIEN

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel auf eingeschrankte &rztliche Verschreibung (siehe Anhang I: Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels, Abschnitt 4.2).

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

o RegelméRig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

Die Anforderungen an die Einreichung von regelméaRig aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichten fiir dieses Arzneimittel sind in der nach Artikel 107 ¢ Absatz 7 der
Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im europaischen Internetportal fiir Arzneimittel
verdffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-L.iste) - und allen
kunftigen Aktualisierungen - festgelegt.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen legt den ersten regelmafig
aktualisierten Unbedenklichkeitsbericht flr dieses Arzneimittel innerhalb von 6 Monaten nach
der Zulassung vor.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

o Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen fiihrt die notwendigen, im vereinbarten
RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten Pharmakovigilanzaktivitaten
und Malinahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:
¢ nach Aufforderung durch die Européische Arzneimittel-Agentur;
¢ jedes Mal wenn das Risikomanagement-System geéndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
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Verhaltnisses fiihren kdnnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANHANG II1

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Skyrizi 75 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Risankizumab

2. WIRKSTOFF(E)

Eine Fertigspritze enthdlt 75 mg Risankizumab.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriumsuccinat 6 H,O, Bernsteinsaure, Sorbitol, Polysorbat 20 und Wasser fir
Injektionszwecke. Packungsbeilage flr weitere Informationen beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslésung
2 Fertigspritzen
2 Alkoholtupfer

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Hier 6ffnen

Scannen Sie diesen Code oder besuchen Sie die Internetseite www.skyrizi.eu, um weitere
Informationen und Hilfestellungen zu Skyrizi zu erhalten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kuhlschrank lagern. Nicht einfrieren.

Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/19/1361/001

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Skyrizi

17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTER

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Skyrizi 75 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Risankizumab

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

AbbVie (als Logo)

3. VERFALLDATUM

verwendbar bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. WEITERE ANGABEN

Zur subkutanen Anwendung

PC
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Skyrizi 75 mg Injektion
Risankizumab
s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

3. VERFALLDATUM

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

‘ 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Skyrizi 75 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Risankizumab

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Skyrizi und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Skyrizi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wie Skyrizi gespritzt wird

NogkrwdE

1. Was ist Skyrizi und wofilr wird es angewendet?
Skyrizi enthélt den Wirkstoff Risankizumab.

Skyrizi wird angewendet, um die mittelschwere bis schwere Plague-Psoriasis bei Erwachsenen zu
behandeln.

Wie wirkt Skyrizi?

Dieses Arzneimittel wirkt, indem es ein bestimmtes Eiweil3, das Eiweif3 1L-23, hemmt. 1L-23 tritt im
Kdorper auf und verursacht Entziindungen. Durch das Hemmen von IL-23 wird die Entziindung
verringert. Weitere Anzeichen der Psoriasis wie Brennen, Jucken, Schmerzen, Rétungen und
Schuppung verringern sich ebenfalls.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Skyrizi beachten?

Skyrizi darf nicht angewendet werden,

o 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).
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor und

wahrend Sie Skyrizi anwenden,

o wenn Sie momentan eine Infektion haben oder eine Infektion immer wieder auftritt.

o wenn Sie Tuberkulose (TB) haben.

o wenn Sie vor Kurzem geimpft wurden oder eine Impfung geplant ist. Solange Sie Skyrizi
anwenden, durfen Sie bestimmte Impfstoffe nicht erhalten.

Allergische Reaktionen

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
starker Juckreiz der Haut mit rotem Ausschlag oder erhabenen Stellen

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

Anwendung von SKyrizi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal,

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

o wenn Sie kirzlich 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 Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor und wéhrend Sie Skyrizi anwenden.

Schwangerschaft, Empfangnisverhitung 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 Verhutungsmethode
anwenden.

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

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

Skyrizi enthalt Sorbitol und Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 68 mg Sorbitol pro 150-mg-Dosis.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 150-mg-Dosis. Das heifit, es ist
praktisch natriumfrei.
3. Wie ist Skyrizi anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Dieses Arzneimittel wird in zwei Injektionen unter die Haut gespritzt (sogenannte ,,subkutane
Injektionen®).

Wie viel Skyrizi ist anzuwenden?

Die Dosis betrégt 150 mg und wird als zwei 75-mg-Injektionen angewendet.

Wie viel? Wann?
1. Anwendung | 150 mg (als zwei Injektionen Nach Anweisung lhres Arztes
von 75 mg)
2. Anwendung | 150 mg (als zwei Injektionen 4 Wochen nach der 1. Anwendung
von 75 mg)
Weitere 150 mg (als zwei Injektionen Alle 12 Wochen ab der 2. Anwendung
Anwendungen | von 75 mg)

Ihr 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 Ihnen 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 Ihnen, 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 groRere Menge von Skyrizi angewendet haben, als Sie sollten
Falls Sie eine groRere Menge von Skyrizi angewendet haben, als Sie sollten, oder wenn Sie eine Dosis
friher gespritzt haben als verordnet, sprechen Sie mit Ihrem 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 Ihrer Erkrankung zurlickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels 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
auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Sprechen Sie unverziglich mit Ihrem Arzt oder suchen Sie umgehend medizinische Hilfe, wenn Sie
Anzeichen einer schwerwiegenden Infektion bemerken. Anzeichen kénnen beispielsweise sein:

o Fieber, grippeartige Symptome, néchtliches Schwitzen

) Midigkeit oder Kurzatmigkeit, anhaltender Husten

) warme, gerotete und schmerzhafte Haut oder schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen

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

30



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
o Infektionen der oberen Atemwege mit Anzeichen wie rauem Hals und verstopfter Nase

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

) Midigkeit

Pilzinfektion der Haut

Reaktionen an der Einstichstelle (wie R6tung oder Schmerzen)
Juckreiz

Kopfschmerzen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
) Kleine rote Beulen auf der Haut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. 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 fir Kinder unzuganglich 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 — 8 °C). Nicht einfrieren.
Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn die Flissigkeit triib ist oder Flocken oder groRRe
Teilchen enthalt.

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 Skyrizi enthalt

- Der Wirkstoff ist: Risankizumab. Jede Fertigspritze enthalt 75 mg Risankizumab in 0,83 ml
Losung.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumsuccinat 6 H,O, Bernsteinsaure, Sorbitol,
Polysorbat 20 und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Skyrizi aussieht und Inhalt der Packung

Skyrizi ist eine klare und farblose bis schwach gelbe Flissigkeit in einer Fertigspritze mit
Nadelschutz. Die Flussigkeit kann sehr kleine weil3e oder durchsichtige Teilchen enthalten.
Jede Packung enthalt zwei Fertigspritzen und zwei Alkoholtupfer.
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Pharmazeutischer Unternehmer

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralte

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Italien

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

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Buarapus
A6Bu EOO/
Tem: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

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

Eesti
AbbVie Biopharmaceuticals GmbH Eesti filiaal
Tel: +372 623 1011

E\rada
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1456013 00

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel.: +36 1 455 8600

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: +356 22983201

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal

AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400
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Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

United Kingdom
AbbVie Ltd
Tel: +44 (0)1628 561090

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im
Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Ausfihrliche 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
QR-Code einfiigen

Fur eine Audioversion dieser Packungsbeilage oder eine Version in GroRdruck setzen Sie sich bitte

mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

7. Wie Skyrizi gespritzt wird
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Bitte lesen Sie den gesamten Abschnitt 7 durch, bevor Sie Skyrizi anwenden.

Kolben Fingerauflage Nadelkappe

Spritzenkdrper

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 lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Vermerken Sie die Termine fir die Injektionen in Ihrem 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
schiitzen.

Spritzen Sie sich nicht, wenn die Flussigkeit triib ist oder wenn Sie darin Flocken oder grofe
Teilchen sehen. Die Flussigkeit muss klar bis schwach gelb aussehen und kann sehr kleine
weil3e oder durchsichtige Teilchen enthalten.

Entfernen Sie die Nadelkappe erst unmittelbar vor der Injektion.

Bringen Sie das Arzneimittel zur Apotheke zurick,

wenn das Verfalldatum (EXP) abgelaufen ist.

wenn die Flissigkeit jemals eingefroren war (auch wenn sie wieder aufgetaut ist).
wenn die Spritze heruntergefallen ist oder beschédigt wurde.

wenn die Abdeckung der Blisterpackung beschadigt ist oder fehlt.

Um die Injektion angenehmer zu machen: Nehmen Sie den Umkarton aus dem Kihlschrank.
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 erwérmt werden (beispielsweise in einer
Mikrowelle oder in heiRem Wasser).
Bewahren Sie die Spritzen im Umkarton auf, bis Sie fiir die Injektion bereit sind.
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Befolgen Sie die unten stehenden Schritte jedes Mal, wenn Sie Skyrizi anwenden.

SCHRITT 1

Stellen Sie die folgenden Gegensténde auf einer

flachen, sauberen Oberfléche bereit:

« 2 Fertigspritzen und 2 Alkoholtupfer (in dem
Umkarton enthalten)

« 2 Wattebausche oder Mulltupfer (nicht in dem
Umkarton enthalten)

« spezieller Abfallbehalter (nicht in dem Umkarton
enthalten)

Waschen und trocknen Sie sich grundlich die Hande.
Beginnen Sie mit einer Spritze fir die erste Injektion.

Fur eine vollstandige Dosis bendétigen Sie
2 Injektionen, nacheinander verabreicht.

SCHRITT 2

Kdrperstellen fiir die Injektion

-

-0
.
*l

Korperstellen fiir die Injektion

Wihlen Sie zwischen den folgenden drei Kdrperstellen

fur 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

Achten Sie bei der zweiten Spritze darauf, dass die
Injektionsstelle mindestens 3 cm von der Stelle der
ersten Injektion entfernt ist. Spritzen Sie nicht in
dieselbe Stelle.

Wischen Sie die Stelle, in die Sie spritzen méchten,

vor jeder Injektion mit dem Alkoholtupfer in einer

Kreisbewegung ab.

« Spritzen Sie nicht durch Kleidung.

« Spritzen Sie nicht in Korperstellen, 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.

35




SCHRITT 3

Priifen Sie die Flissigkeit.

Halten Sie die Spritze wie in der Abbildung gezeigt
mit der Nadelkappe nach unten.

Prufen Sie die Flissigkeit in der Spritze.

« Esist normal, wenn Sie im Sichtfenster Luftblasen
sehen.

« Die FlUssigkeit sollte klar bis schwach gelb
aussehen und kann sehr kleine weille oder
durchsichtige Teilchen enthalten.

« Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn die
Flussigkeit triib ist oder wenn Sie darin Flocken
oder grofie Teilchen sehen.

SCHRITT 4

Entfernen der Nadelkappe:

« Halten Sie die Spritze in einer Hand.

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

« Es kann sein, dass an der Nadelspitze ein Tropfen
Flussigkeit zu sehen ist. Das ist normal.

« Legen Sie die Nadelkappe weg.

« Berihren Sie die Nadel nicht mit Ihren Fingern und
achten Sie darauf, dass sie auch keine Gegenstande
beruhrt.

SCHRITT5

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.
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SCHRITT 6

Nadelschutz

Driicken Sie den Kolben langsam ganz herunter, bis
die gesamte Flissigkeit 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 tGber die Nadel.

« Der Nadelschutz wird erst ausgeldst, wenn die
gesamte Flissigkeit gespritzt wurde.

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

Driicken Sie 10 Sekunden lang mit einem Wattebausch
oder einem Mulltupfer auf die Injektionsstelle.

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

SCHRITT 7

Es sind zwei Injektionen erforderlich.

Fur eine vollstdndige Dosis benétigen Sie zwei
Injektionen, nacheinander verabreicht.

« Wiederholen Sie die Schritte 2 bis 6 mit der zweiten
Spritze.

« Wenden Sie die zweite Spritze direkt nach der
ersten Spritze an. Spritzen Sie aber mit mindestens
3 cm Abstand zur ersten Injektionsstelle.

SCHRITT 8

Werfen Sie die benutzten Spritzen in einen speziellen
Abfallbehélter.

« Werfen Sie benutzte Spritzen nicht in den
Haushaltsmull.

« lhr Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal wird Ihnen erkléren, wie Sie den
speziellen Abfallbehdlter zurtickbringen, wenn er
voll ist.
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