FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Skyrizi

600 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning
risankizumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Skyrizi ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du ges Skyrizi

3. Hur du ges Skyrizi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Skyrizi ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Skyrizi ar och vad det anvands for

Skyrizi innehaller den aktiva substansen risankizumab.
Skyrizi anvands for att behandla vuxna patienter med mattlig till svar Crohns sjukdom.
Hur Skyrizi fungerar

Detta Iakemedel fungerar genom att hamma ett protein i kroppen som kallas IL-23, som orsakar
inflammation.

Crohns sjukdom ar en inflammatorisk sjukdom i mag-tarmkanalen. Om du har aktiv Crohns sjukdom kan du
forst ha fatt andra lakemedel. Om dessa lakemedel inte fungerar tillrackligt bra kan du fa Skyrizi for att

behandla Crohns sjukdom.

Skyrizi dampar inflammation och kan darfor hjalpa till att minska tecknen och symtomen pa din sjukdom.
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2. Vad du behover veta innan du ges Skyrizi
Du bér inte ges Skyrizi:

® om du ar allergisk mot risankizumab eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).
® om du har en infektion som din Idkare anser ar betydelsefull, till exempel aktiv tuberkulos.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska innan och under tiden du anvander Skyrizi:

om du har en pagaende infektion eller om du har en infektion som ar dterkommande.

om du har tuberkulos (TB).

om du nyligen har fatt eller ska fa en vaccination (immunisering). Du bér inte fa vissa typer av vaccin
medan du anvander Skyrizi.

Det ar viktigt att Iakaren eller sjukskéterskan dokumenterar Skyrizis tillverkningssatsnummer.
Varje gang du far en ny férpackning med Skyrizi ska lakaren eller sjukskéterskan anteckna datum och
tillverkningssatsnummer (som star pa férpackningen efter "Lot”).

Allergiska reaktioner
Tala om for lakaren eller sok vard omedelbart om du upptécker tecken pa en allergisk reaktion medan du
tar Skyrizi sdsom:

® svarigheter att andas eller svélja
® svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals
® kraftig hudklada, med réda utslag eller upphojda knélar

Barn och ungdomar

Skyrizi rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom anvandningen av Skyrizi inte annu
har faststéllts i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Skyrizi

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska:

® om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas anvanda andra lakemedel.
® om du nyligen har fatt eller ska fa en vaccination. Du bér inte fa vissa typer av vaccin medan du
anvander Skyrizi.

Om du ar osaker, tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska fére och under anvandning av
Skyrizi.

Graviditet, preventivmedel och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta lakemedel. Det ar pa grund av att det inte ar kant hur detta Idkemedel paverkar barnet.

Om du ar en kvinna som kan bli gravid ska du anvénda preventivmedel medan du anvander detta
lakemedel och i minst 21 veckor efter din sista dos av Skyrizi.
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Om du ammar eller planerar att bérja amma, tala med lakare innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Skyrizi paverkar din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.

Skyrizi innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du ges Skyrizi

Du kommer att paborja behandlingen med Skyrizi med en startdos som ges av en lakare eller sjukskoterska
via ett dropp i armen (intravends infusion).

Startdoser
Hur mycket? Nar?

Startdoser 600 mg Enligt din Iakares ordination
600 mg 4 veckor efter dos 1
600 mg 4 veckor efter dos 2

Darefter far du Skyrizi som en injektion under huden. Se bipacksedeln for Skyrizi 360 mg injektionsvatska,
[6sning i cylinderampull och Skyrizi 90 mg forfylld spruta.

Underhallsdoser

Hur mycket? Nar?
Underhallsdos 1 360 mg 4 veckor efter den sista startdosen
(vid vecka 12)
Ytterligare doser 360 mg Var 8:e vecka, med bdrjan efter
underhallsdos 1

Om du har glomt att anvanda Skyrizi

Om du glémmer bort eller missar besoket for nagon dos ska du kontakta Idkaren for att boka en ny tid sa
snart du kommer ihag detta.

Om du slutar att anvdnda Skyrizi

Sluta inte anvanda Skyrizi utan att forst tala med lakaren. Om du slutar med behandlingen kan dina
symtom komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
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Allvarliga biverkningar
Tala med ldkare eller sok vard omedelbart om du har symtom pa en allvarlig infektion sdsom:

® feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar
® trotthetskansla eller andndd, hosta som inte forsvinner
® varm, réd och smartande hud, eller ett smartande hudutslag med blasor

Lakaren kommer darefter att avgéra om du kan fortsatta att anvanda Skyrizi.

Andra biverkningar
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far ndgon av féljande biverkningar

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
® vre luftvagsinfektioner med symtom sdsom halsont och téppt nasa
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

trotthetskansla

svampinfektion i huden

reaktioner vid injektionsstallet (sdsom rodnad eller smarta)
kladda

huvudvark

hudutslag

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® sma upphojda roda bulor pa huden
® nasselutslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Skyrizi ska forvaras

Skyrizi 600 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning ges pa sjukhus eller pa en mottagning och patienter
behéver inte férvara eller hantera det.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och pa ytterférpackningen efter "EXP”.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i originalférpackningen. Ljuskansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Skaka inte injektionsflaskan med Skyrizi. Langvarig kraftig skakning kan skada lakemedlet.

Anvand inte detta lakemedel om l6sningen &r grumlig, innehaller flagor eller stora partiklar.

Varje injektionsflaska &r endast fér engangsbruk.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar risankizumab. Varje injektionsflaska innehaller 600 mg risankizumab i
10 ml I6sning.

Ovriga innehallsamnen &r natriumacetattrihydrat, attiksyra, trehalosdihydrat, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Skyrizi ar en klar och farglds till svagt gulaktig vatska i en injektionsflaska. Losningen kan innehalla sma vita
eller genomskinliga partiklar.

Varje forpackning innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Tillverkare

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Italien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Denna bipacksedel andrades senast januari 2024

Ovriga informationskéllor
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Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska Idkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.

Detaljerad och uppdaterad information om denna produkt finns tillgdnglig genom att scanna QR-koden pa
ytterférpackningen med en smartphone. Samma information ar ocksa tillganglig pa féljande URL:

www.skyrizi.eu

For att lyssna pa eller begara en kopia av denna information i férstorad text eller for att fa texten upplast,
kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Bruksanvisning

1. Detta lakemedel ska beredas av halso- och sjukvardspersonal med anvandning av aseptisk teknik.

2. Det maste spadas fore administrering.

3. Infusionsvéatskan, 16sningen bereds genom spadning av koncentratet i en infusionspase eller
glasflaska som innehaller 5 % glukos i vatten (D5W) eller 0,9 % saltiésning (600 mg/10 mli 100 ml,
250 ml eller 500 ml) till en slutlig koncentration pa cirka 1,2 mg/ml till 6 mg/ml.

4, Losningen i injektionsflaskan och spadningarna far inte skakas.

5. Innan den intravendsa infusionen pabdrjas ska innehallet i infusionspasen eller glasflaskan vara
rumstempererad.

6. Infundera den spadda I6sningen under minst en timme.

7. Loésningen i injektionsflaskan far inte administreras samtidigt i samma intravendsa slang som andra
lakemedel.

Varje injektionsflaska ar endast avsedd for engangsbruk och ej anvant lakemedel eller avfall ska kasseras
enligt gallande anvisningar.

Forvaring av spadd 16sning

Kemisk och fysisk stabilitet vid anvandning har pavisats i 20 timmar vid 2 °C till 8 °C (i skydd fran ljus) eller
upp till 4 timmar (kumulativ tid med start fran spadning till start av infusion) vid rumstemperatur (i skydd
fran ljus). Vid férvaring och administrering i rumstemperatur ar exponering for inomhusbelysning
acceptabelt.
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Ur mikrobiologisk synpunkt bér den beredda ldsningen anvandas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart ansvarar anvandaren for férvaring och villkor for den fardiga I6sningen och denna tid far inte
overstiga 20 timmar vid 2 °C till 8 °C. Far gj frysas.
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