Indlegsseddel: Information til patienten

Skyrizi® 600 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplagsning
risankizumab

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse
Skyrizi indeholder det aktive stof risankizumab.

Skyrizi anvendes til behandling af voksne patienter med:
. moderat til svaer Crohns sygdom
. moderat til sver colitis ulcerosa.

Sadan virker Skyrizi

Dette leegemiddel virker ved at blokere et specifikt protein i kroppen, IL-23, som forarsager
betaendelse.

Crohns sygdom
Crohns sygdom er en inflammatorisk sygdom i fordgjelseskanalen. Hvis du har aktiv Crohns sygdom,

vil du farst fa andre legemidler. Hvis disse leegemidler ikke har tilstreekkelig virkning, vil du fa
Skyrizi til behandling af din Crohns sygdom.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa er en inflammatorisk sygdom i tyktarmen. Hvis du har aktiv colitis ulcerosa, vil du
farst fa andre laegemidler. Hvis disse laegemidler ikke har tilstreekkelig virkning, eller hvis du ikke kan
tage disse leegemidler, vil du fa Skyrizi til behandling af din colitis ulcerosa.

Skyrizi nedsatter inflammationen og kan derfor hjelpe med at reducere tegn og symptomer pa din
sygdom.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Skyrizi

Du ma ikke fa Skyrizi

. hvis du er allergisk over for risankizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Skyrizi
(angivet i punkt 6).
° hvis du har en infektion, herunder aktiv tuberkulose, som leegen mener er vaesentlig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken fgr og under anvendelse af Skyrizi

° hvis du har en aktuel infektion eller en infektion, der bliver ved med at komme tilbage
. hvis du har tuberkulose (TB).

° hvis du for nylig er blevet vaccineret (immuniseret) eller planlegger at blive det. Du skal undga
visse typer vaccine, mens du bruger Skyrizi.

Det er vigtigt at lzegen eller sygeplejersken registrerer batchnummeret pa din Skyrizi (som star pa
emballagen efter ”Lot”).

Alvorlige allergiske reaktioner

Skyrizi kan forarsage alvorlige bivirkninger herunder alvorlige allergiske reaktioner ("anafylaksi™).
Sig det til leegen eller sgg leege med det samme, hvis du bemarker tegn pa en allergisk reaktion, mens
du bruger Skyrizi, f.eks.:

. vejrtreknings- eller synkebesvaer

° haevelse i ansigt, laeber, tunge eller svalg

° lavt blodtryk, som kan medfare svimmelhed/grhed
° kraftig hudklge med radt udsleet eller knopper

Bgrn og unge
Skyrizi anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar da leegemidlet ikke er blevet undersggt i denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Skyrizi

Fortael det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken,

. hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planlaegger at bruge
anden medicin.

° hvis du for nylig er blevet vaccineret eller snart skal vaccineres. Du skal undga visse typer
vaccine, mens du bruger Skyrizi.

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om inden og
under brugen af Skyrizi.

Graviditet, praevention og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din leege til rads, far du bruger dette leegemiddel. Dette skyldes, at man ikke ved, hvilken indvirkning
dette legemiddel vil have pa barnet.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge preevention, mens du tager dette lsegemiddel
0g i mindst 21 uger efter din sidste dosis Skyrizi.

Hvis du ammer eller planlaegger at amme, skal du kontakte laegen, far du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Skyrizi vil sandsynligvis ikke pavirke din evne til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.



Skyrizi indeholder polysorbat og natrium

Dette lzegemiddel indeholder 2 mg polysorbat 20 i hver dosis pa 600 mg og 4 mg polysorbat 20 i hver
dosis pa 1.200 mg. Polysorbat kan forarsage allergiske reaktioner. Forteel det til leegen, hvis du har
kendte allergier.

Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis pa 600 mg og 1.200 mg,
dvs. det er i det veesentlige natriumfrit.
3. Sadan vil du fa Skyrizi

Du vil begynde behandlingen med Skyrizi med en startdosis, som laegen eller sygeplejersken vil give
til dig gennem et drop i armen (intravengs infusion).

Startdoser

Hvor meget? Hvornar?

Crohns sygdom 600 mg Nar lzegen fortaeller dig det
600 mg 4 uger efter 1. dosis
600 mg 4 uger efter 2. dosis
Hvor meget? Hvornar?

Colitis ulcerosa 1200 mg Nar lzegen fortaeller dig det
1200 mg 4 uger efter 1. dosis
1200 mg 4 uger efter 2. dosis

Derefter vil du fa dette legemiddel som en injektion under huden (subkutan injektion). Se
indlaegssedlen for Skyrizi 90 mg fyldt injektionssprgjte, 180 mg og 360 mg injektionsvaeske,
oplasning i cylinderampul og 180 mg fyldt injektionssprgjte.

Vedligeholdelsesdoser

Hvor meget? Hvornar?
1. vedligeholdelsesdosis| 360 mg 4 uger efter den sidste
Crohns sygdom startdosis (i uge 12)
Yderligere doser 360 mg Hver 8. uge med start efter
den 1. vedligeholdelsesdosis

Hvor meget? Hvornar?
1. vedligeholdelsesdosis| 180 mg eller 4 uger efter den sidste
Colitis ulcerosa 360 mg startdosis (i uge 12)
Yderligere doser 180 mg eller Hver 8. uge med start efter
360 mg den 1. vedligeholdelsesdosis

Hvis du har glemt at tage Skyrizi
Hvis du glemmer eller ikke nar at komme til dit besag for at fa en eller flere af dine doser, skal du
kontakte leegen for at planlagge et ny besgg, s snart du kommer i tanke om det.

Hvis du holder op med at tage Skyrizi
Du ma ikke holde op med at tage Skyrizi uden farst at kontakte laegen. Hvis du holder op med
behandlingen, kan dine symptomer komme tilbage.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger



Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Allergiske reaktioner - dette kan medfgre behov for akut behandling. Tal med din laege eller sgg leege
med det samme, hvis du oplever et af falgende symptomer:

Alvorlige allergiske reaktioner ("anafylaksi”) er sjeeldne hos personer, der tager Skyrizi (kan
forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter). Symptomer inkluderer:

. andedraetsbesver eller synkebesveer
o haevelse af ansigt, laeber, tunge eller sveelg
. lavt blodtryk, som kan forarsage svimmelhed/grhed

Kontakt legen eller sag leege med det samme, hvis du oplever fglgende symptomer
Symptomer pa alvorlig infektion, f.eks.:

. Feber, influenza-lignende symptomer, nattesved
o Treethed eller andengd, vedblivende hoste
. Varm, rgd og gm hud eller smertefuldt hududslaet med blaerer

Laegen vil vurdere, om du kan fortsatte med at bruge Skyrizi.

Andre bivirkninger
Forteel det til lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far en eller flere af nedenstaende
bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
. Infektioner i de gvre luftveje med symptomer som f.eks. ondt i halsen og tilstoppet naese

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter:
Treethed

Svampeinfektion i huden

Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. radme eller smerter)

Klge

Hovedpine

Udsleet

Eksem

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
. Sma rade knopper pa huden
. Neeldefeber (urticaria)

Indberetning af bivirkninger

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
5. Opbevaring

Skyrizi 600 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning gives pa hospitalet eller i en klinik og
patienter skal ikke opbevare eller handtere det.

Opbevar lzzgemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star hatteglassets etiket og pa den ydre aske efter
EXP.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevar hatteglasset i den originale sske for at beskytte mod lys.

Haetteglasset med Skyrizi ma ikke omrystes. Kraftig, langvarig omrystning kan beskadige leegemidlet.

Brug ikke lzegemidlet, hvis vaesken er uklar eller indeholder flager eller store partikler.

Hvert haetteglas er kun til engangsbrug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke

smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Skyrizi indeholder:

- Aktivt stof: risankizumab. Hvert hatteglas indeholder 600 mg risankizumab i 10 ml oplgsning.

- @vrige indholdsstoffer: natriumacetattrihydrat, eddikesyre, trehalosedihydrat, polysorbat 20 og
vand til injektionsvasker. Se punkt 2, ”Skyrizi indeholder polysorbat og natrium”.

Udseende og pakningsstarrelser

Skyrizi er en klar og farvelgs til let gul veeske i et haetteglas. Oplgsningen kan indeholde sma hvide
eller klare partikler.

Hver pakning indeholder 1 hetteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland



Fremstiller

AbbVie S.r.l.

04011 Campoverde di Aprilia
(Latina)

Italien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

AbbVie A/S

TIf.: +45 72 30-20-28

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 06/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Du kan ogsa finde detaljerede og opdaterede oplysninger om dette leegemiddel ved at scanne den QR-
kode, der er angivet nedenfor eller pa den ydre aske, ved brug af en smartphone. Disse oplysninger er
ogsa tilgengelige via falgende URL:www.skyrizi.eu

QR-kode skal anfares

Hvis du gnsker at rekvirere denne indleegsseddel som magnaprint, kan du
kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts handelsnavn
og batchnummer tydeligt registreres.

Brugsvejledning

1. Dette legemiddel skal forberedes af en sundhedsperson med en aseptisk teknik.

2. Det skal fortyndes inden administration.

3. Infusionsvaesken, oplgsningen forberedes ved fortynding af koncentratet i en infusionspose
eller glasflaske indeholdende 5 % dextrose i vand (D5W) eller 0,9 % saltvand til en endelig

koncentration pa ca. 1,2 mg/ml til 6 mg/ml. Se nedenstaende tabel for instruktioner i fortynding
baseret pa patientens indikation.


https://www.ema.europa.eu/
http://www.skyrizi.eu/

Samlet volumen af

5%
Intravengs Antal Skyrizi dextroseinjektion
Indikation induktionsdosis 600 mg/ 10 mli eller 9 mg/ml
haetteglas (0,9 %)

natriumchlorid
infusionsvaeske

100 ml, 250 ml eller

Crohns sygdom 600 mg 1

500 ml
Colitis ulcerosa 1200 mg 2 250 ml eller 500 ml
4. Oplgsningen i hatteglasset og fortyndingerne ma ikke omrystes.
5. Inden den intravengse infusion pabegyndes, skal indholdet af infusionsposen eller glasflasken
have stuetemperatur.
6. Infundere den fortyndede oplgsning over en periode pa mindst en time for dosen pa 600 mg og

mindst to timer for dosen pa 1 200 mg.

7. Oplesningen i hatteglasset ma ikke infunderes samtidigt med andre leegemidler i den samme
intravengse slange.

Hvert heetteglas er kun til engangsbrug og ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes
i henhold til lokale retningslinjer.

Opbevaring af fortyndet oplgsning

Der er blevet pavist en kemisk og fysisk stabilitet under brug i 20 timer ved 2 °C til 8 °C (beskyttet
mod lys) eller i op til 8 timer ved stuetemperatur (beskyttet mod sollys). Opbevaringstid ved
stuetemperatur begynder, nar den fortyndede oplasning er fremstillet. Infusionen skal afsluttes inden
for 8 timer efter fortynding i infusionsposen. Eksponering for indendgrslys er acceptabelt ved
stuetemperatur, opbevaring og administration.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal den forberedte infusion anvendes umiddelbart. Hvis det ikke
anvendes med det samme, er opbevaringstiderne under brug og betingelserne inden anvendelse
brugerens ansvar og ma ikke overstige 20 timer ved 2 °C til 8 °C. M4 ikke nedfryses.
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