FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Skyrizi

150 mg injektionsvatska, l0sning i forfylld spruta
risankizumab

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

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- 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 lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 behover veta innan du anvander Skyrizi
3. Hur du anvander Skyrizi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Skyrizi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Skyrizi ar och vad det anvands for

Skyrizi innehaller den aktiva substansen risankizumab.

Skyrizi anvands for att behandla foljande inflammatoriska
sjukdomar:;

® Plackpsoriasis
® Psoriasisartrit

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

Plackpsoriasis

Skyrizi anvands for att behandla vuxna patienter med mattlig till
svar plackpsoriasis. Skyrizi dampar inflammation och kan pa sa satt
minska symtomen pa plackpsoriasis sasom sveda, klada, smarta,
rodnad och fjallning.

Psoriasisartrit

Skyrizi anvands for att behandla vuxna patienter med
psoriasisartrit. Psoriasisartrit ar en sjukdom som orsakar
inflammation i leder och psoriasis. Om du har aktiv psoriasisartrit
kan du forst ha fatt andra ldkemedel. Om dessa ldkemedel inte
fungerat tillrackligt bra kan du fa Skyrizi antingen som enda
lakemedel eller tillsammans med andra lakemedel for att behandla
din psoriasisartrit.
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Skyrizi dampar inflammation och kan darfor hjalpa till att minska
smarta, stelhet och svullnad i och runt dina leder, smarta och
stelhet i din ryggrad, psoriasis pa huden och skada orsakad av
psoriasis pa naglarna samt bromsa skador pa ben och brosk i dina
leder. Dessa effekter kan underlatta dina dagliga aktiviteter,
minska din trotthet och forbattra din livskvalitet.

2. Vad du behover veta innan du anvander Skyrizi

Anvand inte Skyrizi

® om du ar allergisk mot risankizumab eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du har en infektion som din lakare anser ar betydelsefull,
till exempel aktiv tuberkulos.

Varningar och forsiktighet

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

® om du har en pagaende infektion eller om du har en infektion
som ar aterkommande.
om du har tuberkulos (TB).

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

Det ar viktigt att dokumentera Skyrizis tillverkningssatsnummer.
Varje gang du far en ny forpackning med Skyrizi ska du anteckna
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datum och tillverkningssatsnummer (som star pa férpackningen
efter "Lot”) och forvara denna information pa en saker plats.

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

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

Barn och ungdomar

Skyrizi rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar
eftersom Skyrizi inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Skyrizi

Tala om for [akare, apotekspersonal eller sjukskoterska:

® om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

® om du nyligen har fatt eller ska fa en vaccination. Du bor inte
fa vissa typer av vaccin medan du anvander Skyrizi.

Om du ar osaker, tala med din Iakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska fore 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 &r pa grund av att det inte ar ként hur detta lakemedel
paverkar barnet.
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Om du ar en kvinna som kan bli gravid, ska du anvanda
preventivmedel medan du anvander detta lakemedel och i minst
21 veckor efter din sista dos av Skyrizi.

Om du ammar eller planerar att borja 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
forfylld spruta, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Skyrizi

Anvand alltid detta lakemedel enligt lIakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Detta lakemedel ges som en injektion under huden (sa kallad
"subkutan injektion”).

Hur mycket Skyrizi som ska anvandas
Varje dos ar 150 mg och ges som en enda injektion. Efter den

forsta dosen kommer du att fa nasta dos 4 veckor senare, och
sedan var 12:e vecka.
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Tillsammans med din Iakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
kommer du att fa vara med och bestdmma nar du ar redo att borja
injicera lakemedlet sjalv. Injicera inte dig sjalv med detta
lakemedel om du inte har fatt utbildning av din lakare,
apotekspersonal eller sjukskodterska. En vardgivare kan ocksa ge
dig din injektion efter att ha fatt utbildning.

Las avsnitt 7 "Instruktioner for anvandning” i slutet av denna
information innan du injicerar Skyrizi sjalv.
Om du anvant for stor mangd av Skyrizi

Tala med lakaren om du anvant mer Skyrizi an du borde eller om
dosen har givits tidigare an ordinerat.

Om du har glomt att anvanda Skyrizi

Om du glémmer bort att anvanda Skyrizi ska du injicera en dos sa
snart du kommer ihdag detta. Tala med ldkaren om du ar osaker pa
vad du ska gora.

Om du slutar att anvanda Skyrizi

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Allvarliga biverkningar
Tala med lakare eller sok vard omedelbart om du har symtom pa
en allvarlig infektion sasom:

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

Lakaren kommer darefter att avgora om du kan fortsatta att
anvanda Skyrizi,

Andra biverkningar
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du far
nagon av foljande biverkningar

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

® Gvre luftvagsinfektioner med symtom sasom halsont och tappt
nasa

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

trotthetskansla

svampinfektion i huden

reaktioner vid injektionsstallet (sasom rodnad eller smarta)
klada

huvudvark

hudutslag

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

® sma upphdjda roda bulor pa huden
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® nasselutslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Skyrizi ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa sprutans etikett och pa
ytterforpackningen efter "EXP".

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Om det behoOvs kan du aven forvara den forfyllda sprutan utanfor
kylskapet (25 °C) i upp till 24 timmar i originalférpackningen for att

skydda mot ljus.

Anvand inte detta Iakemedel om I6sningen ar grumlig, innehaller
flagor eller stora partiklar.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar risankizumab. Varje forfylld spruta
innehaller 150 mg risankizumab i 1 ml l6sning.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Skyrizi ar en klar och farglos till gul vatska i en forfylld spruta med
stickskydd. Lésningen kan innehalla sma vita eller genomskinliga
partiklar.

Varje forpackning innehaller 1 forfylld spruta.

Innehavare av godkannande for forsaljning

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Tillverkare
AbbVie S.r.l.
04011 Campoverde di Aprilia
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(Latina)
Italien

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

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

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu

Detaljerad och uppdaterad information om denna produkt finns
tillganglig genom att scanna QR-koden nedan eller pa
ytterforpackningen med en smartphone. Samma information ar
ocksa tillganglig pa foéljande URL: www.skyrizi.eu

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

Denna bipacksedel andrades senast Januari 2024

7. Instruktioner for anvandning

Vanligen Ias hela avsnitt 7 innan du anvander Skyrizi

Skyrizi forfylld spruta

Kolv Fingergrepp Nalskydd
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Sprutans kropp

Viktig information att kanna till innan du injicerar Skyrizi

Du ska fa utbildning i hur man injicerar Skyrizi innan du ger dig
sjalv en injektion. Tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du behover hjalp

Skriv in datumen i din kalender sa att du vet nar du ska injicera
Skyrizi nasta gang

Forvara Skyrizi i originalforpackningen for att skydda
lakemedlet fran ljus tills det ar dags att anvanda det

Injicera inte om vatskan ar grumlig, innehaller flagor eller stora
partiklar. Vatskan ska vara klar till gul och kan innehalla sma
vita eller genomskinliga partiklar

Skaka inte sprutan

Vanta med att ta av nalskyddet tills precis fore injektionen

Aterlamna lakemedlet till apoteket

® om utgangsdatumet (EXP) har passerat

11
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® om vatskan nagonsin har varit fryst (dven om den tinats)
® om sprutan har tappats eller skadats
® om perforeringarna pa férpackningen ar brutna

For en behagligare injektion: Ta ut forpackningen ur kylskapet och
forvara den i rumstemperatur, ej i direkt solljus, i 15 till 30 minuter

innan du injicerar.

® Skyrizi ska inte varmas pa nagot annat satt (till exempel i
mikrovagsugn eller i varmt vatten)
® Forvara sprutan i forpackningen tills du ar redo att injicera.

F6lj stegen nedan varje gang du anvander Skyrizi

STEG 1

Ta ut den forfyllda sprutan ur
kartongfodralet genom att halla i
fingergreppet.

* Hall eller dra inte i kolven nér
du tar ut den forfyllda sprutan ur
kartongfodralet

Placera f6ljande foremal pa en
ren, plan yta:

« 1 forfylld spruta

* 1 spritsudd (foljer inte med i
forpackningen)

» 1 bomullstuss eller kompress (f
oljer inte med i forpackningen)

« speciell avfallsbehallare (foljer
inte med i forpackningen)

Tvatta och torka dina hander.
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STEG 2

Omraden for injicering

e

Omraden for injicering

Valj mellan dessa 3 omraden for
injektionen:

e vanstra larets framsida

* hogra larets framsida

* din mage (buken) minst 5 cm
fran din navel

Fore injektionen, torka av
injektionsstallet med en
spritsudd i en cirkelrorelse.

* ROr eller blas inte pa
injektionsstallet efter att det har
rengjorts. Lat huden torka fore in
jektionen

* Injicera inte genom klader

* Injicera inte i hud som ar 6m,
har blamarken, ar réd, hard,
arrad eller har bristningar

* Injicera inte i omraden med pso
riasis

STEG 3

Hall sprutan sa att nalskyddet
pekar nedat, som visas pa
bilden.

Kontrollera vatskan i sprutan.

* Det ar normalt att se bubblor i
fonstret

* Vatskan ska vara klar till gul
och kan innehalla sma vita eller

genomskinliga partiklar
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le Anvand inte om vatskan ar

grumlig, innehaller flagor eller
stora partiklar

Kontrollera vatskan

STEG 4

Att ta bort nalskyddet:

* Hall sprutan i en hand mellan
fingergreppet och nalskyddet

* Dra forsiktigt nalskyddet rakt
ut med den andra handen

* Hall eller dra inte i kolven néar
du tar bort nalskyddet

* Du kanske ser en droppe
vatska langst ut pa nalen. Det ar
normalt

* Slang bort nalskyddet

* Vidror inte nalen med dina
fingrar och lat inte nalen vidrora
nagonting

STEG 5

Hall sprutkroppen pa den
forfyllda sprutan i ena handen
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mellan tummen och pekfingret,

“ |sa som du skulle halla i en
Ipenna.

Nyp forsiktigt tag i omradet med
rengjord hud med din andra
hand och hall stadigt.

For in nalen hela vagen in i

huden med en 45 graders vinkel
med en snabb, kort rorelse. Hall
sprutan stadigt i samma vinkel.

STEG 6

g

A

-‘E G |
L. i

Stickskydd

Tryck langsamt in kolven hela
vagen tills all vatska har
injicerats.

Dra ut nalen ur huden samtidigt
som du haller kvar sprutan i
samma vinkel.

Ta langsamt bort din tumme fran
kolven. Nalen kommer da att
vara tackt av stickskyddet.

* Stickskyddet aktiveras inte
forran all vatska injicerats

» Tala med din lakare,
apotekspersonal eller
sjukskoterska om du tror att du
inte har fatt en full dos
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Tryck en bomullstuss eller kompr
ess mot stallet dar du har
injicerat och hall sa i 10
sekunder.

Gnugga inte pa huden dar du har
injicerat. En latt blédning kan
uppsta vid injektionsstallet. Det
ar normalt.

STEG 7 Kasta den anvanda sprutan i en
speciell avfallsbehallare direkt
efter anvandning.

 Kasta inte den anvanda
sprutan i hushallssoporna

 Din lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska kommer att
beratta for dig hur du gor for att
aterlamna den speciella
avfallsbehallaren nar den ar full.
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