Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

RINVOQ® 15 mg Retardtabletten

Upadacitinib

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist RINVOQ und wofiir wird es angewendet?

Wie ist RINVOQ einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist RINVOQ aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was sollten Sie vor der Einnahme von RINVOQ beachten?

1. Was ist RINVOQ und wofiir wird es
angewendet?

RINVOQ enthalt den Wirkstoff Upadacitinib. Es gehodrt zur
Arzneimittelgruppe der sogenannten Januskinase-Hem-
mer (JAK-Inhibitoren). RINVOQ wirkt, indem es die Akti-
vitét eines Enzyms mit dem Namen Januskinase im
Kérper verringert und so dazu beitragt, Entziindungen zu
verringern.

RINVOQ wird zur Behandlung der folgenden entziind-
lichen Erkrankungen angewendet:

— Rheumatoide Arthritis

— Psoriasis-Arthritis

— Ankylosierende Spondylitis

Rheumatoide Arthritis

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

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

Psoriasis-Arthritis

RINVOQ wird zur Behandlung von Erwachsenen mit
Psoriasis-Arthritis angewendet. Bei der Psoriasis-Arthritis
handelt es sich um eine Erkrankung, die Gelenkentziin-
dungen und Psoriasis verursacht. Wenn Sie an aktiver
Psoriasis-Arthritis erkrankt sind, erhalten Sie meist
zundchst andere Arzneimittel. Wenn diese Arzneimittel
nicht ausreichend wirken, kann zur Behandlung lhrer
Psoriasis-Arthritis RINVOQ entweder allein oder in
Kombination mit Methotrexat verordnet werden.
RINVOQ kann dazu beitragen, Schmerzen, Steifigkeit
und Schwellungen in und an den Gelenken, Schmerzen
und Steifigkeit in der Wirbelsaule, psoriatischen Haut-
ausschlag und Mudigkeit zu verringern, und es kann die
Schadigung von Knochen und Knorpel in lhren Gelenken
verlangsamen. Dies kann normale Alltagsaktivitaten
erleichtern und so lhre Lebensqualitat verbessern.
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Ankylosierende Spondylitis

RINVOQ wird zur Behandlung von Erwachsenen mit
ankylosierender Spondylitis angewendet. Bei der anky-
losierenden Spondylitis handelt es sich um eine Erkran-
kung, die hauptsachlich eine Entziindung in der Wirbel-
sdule verursacht. Wenn Sie an aktiver ankylosierender
Spondylitis erkrankt sind, erhalten Sie meist zunachst
andere Arzneimittel. Wenn diese Arzneimittel nicht aus-
reichend wirken, kann zur Behandlung Ihrer ankylosier-
enden Spondylitis RINVOQ verordnet werden.

RINVOQ kann dazu beitragen, Riickenschmerzen, Stei-

figkeit und Entziindungen in der Wirbelsaule zu lindern.
Dies kann normale Alltagsaktivitéten erleichtern und so

Sie vor Kurzem geimpft wurden oder eine Impfung
geplant ist — der Grund dafur ist, dass wahrend der
Behandlung mit RINVOQ Lebendimpfstoffe nicht
empfohlen werden.

Sie eine Krebserkrankung haben — lhr Arzt muss in
diesem Fall entscheiden, ob Sie RINVOQ dennoch
erhalten durfen.

Sie ein hohes Hautkrebsrisiko haben. lhr Arzt kann
dann vorbeugende Maflnahmen empfehlen, wie zum
Beispiel regelmafige Hautuntersuchungen. Sprechen
Sie mit lnrem Arzt, wenn eine Hautschadigung auftritt
oder sich das Aussehen einer Hautstelle veréndert.
Einige Patienten, die RINVOQ erhielten, entwickelten

Ihre Lebensqualitat verbessern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

RINVOQ beachten?

RINVOQ darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Upadacitinib oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

wenn Sie eine schwere Infektion (wie Lungenentziin-
dung oder eine bakterielle Hauterkrankung) haben
wenn Sie eine aktive Tuberkulose (TB) haben

wenn Sie schwere Leberschaden haben

wenn Sie schwanger sind (siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschaft, Stillzeit und Empféngnisverhitung®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
und wahrend Sie RINVOQ anwenden, wenn

Sie eine Infektion haben (Fieber, Schwitzen oder
Schuttelfrost, Kurzatmigkeit, warme, rote oder
schmerzhafte Haut oder wunde Stellen am Kérper,
Mudigkeit, Husten, Brennen beim Wasserlassen oder
haufigeres Wasserlassen als normal, schwerer Kopf-
schmerz mit steifem Nacken) oder eine Infektion immer
wieder auftritt — RINVOQ kann die Fahigkeit Ihres
Kérpers, Infektionen zu bekampfen, beeintrachtigen
und dadurch eine bereits bestehende Infektion
verschlimmern oder die Wahrscheinlichkeit fiir eine
neue Infektion erhéhen.

Sie Tuberkulose hatten oder engen Kontakt mit einer
Person hatten, die an Tuberkulose leidet. Ihr Arzt wird
Sie vor Beginn der Behandlung mit RINVOQ auf
Tuberkulose untersuchen und ggf. wahrend der
Behandlung erneut einen Test durchfihren.

Sie eine Herpes-zoster-Infektion (Girtelrose) hatten,
da RINVOQ ein Wiederauftreten dieser Infektion
begunstigen kann. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei
Ihnen ein schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen
auftritt, da dies ein Anzeichen von Gurtelrose sein
kann.

Sie jemals eine Infektion mit dem Hepatitis-B- oder -C-
Virus hatten.

Hautkrebs.

— Sie Herzprobleme, hohen Blutdruck oder hohe
Cholesterinwerte haben.

— lhre Leberfunktion beeintrachtigt ist.

— Sie Blutgerinnsel in den Beinvenen (tiefe Venen-
thrombose) oderin der Lunge (Lungenembolie) hatten.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie ein schmerzhaft
geschwollenes Bein, Schmerzen im Brustraum oder
Kurzatmigkeit bekommen, da dies Anzeichen fur Blut-
gerinnsel in den Venen sein kdnnen.

Blutuntersuchungen

Vor Beginn und wéahrend der Einnahme von RINVOQ
werden Blutuntersuchungen durchgefiihrt. Dadurch wird
festgestellt, ob eine geringe Anzahl roter Blutkérperchen
(Anamie), eine geringe Anzahl weilker Blutkdrperchen
(Neutropenie oder Lymphopenie), hohe Blutfettwerte (ein
hoher Cholesterinspiegel) oder hohe Leberenzymwerte
vorliegen. Auf diese Weise soll sichergestellt werden,
dass die Behandlung mit RINVOQ nicht zu Problemen
fuhrt.

Kinder und Jugendliche

RINVOQ wird nicht zur Behandlung von Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen, da es in dieser
Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Einnahme von RINVOQ zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen. Der Grund dafir ist, dass

einige Arzneimittel die Wirkung von RINVOQ herabsetzen

oder das Risiko fur Nebenwirkungen erhéhen kénnen. Es

ist sehr wichtig, dass Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker

sprechen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

anwenden:

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (wie
Itraconazol, Posaconazol oder Voriconazol)

— Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen
(wie Clarithromycin)

— Arzneimittel zur Behandlung des Cushing-Syndroms
(wie Ketoconazol)
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— Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (wie
Rifampicin)

— Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen und
epileptischen Anféllen (wie Phenytoin)

— Arzneimittel, die Ihr Immunsystem beeinflussen (wie
Azathioprin, Ciclosporin und Tacrolimus)

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie RINVOQ einnehmen, wenn einer der oben genannten
Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht sicher sind.

Schwangerschaft, Stillzeit und Empféangnisverhiitung
Schwangerschaft

RINVOQ darf wahrend der Schwangerschaft nicht ange-
wendet werden.

Stillzeit

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen, sprechen
Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einneh-
men. Sie sollten RINVOQ falls Sie stillen nicht anwenden,
da nicht bekannt ist, ob dieses Arzneimittel in die Mutter-
milch Ubergeht. Sie und Ihr Arzt sollten entscheiden, ob
Sie stillen oder RINVOQ einnehmen sollen. Sie sollten
nicht beides zusammen tun.

Empfangnisverhitung

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, missen
Sie wahrend der Einnahme von RINVOQ und fur min-
destens 4 Wochen nach der letzten Anwendung von
RINVOQ eine zuverlassige Verhitungsmethode anwen-
den, um eine Schwangerschaft zu vermeiden. Wenn Sie
wahrend dieser Zeit schwanger werden, missen Sie
unverziglich lhren Arzt informieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

RINVOQ hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist RINVOQ einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt eine 15-mg-Tablette einmal

taglich.

— Nehmen Sie die Tablette im Ganzen mit Wasser ein.
Sie durfen die Tablette vor dem Schlucken nicht teilen,
zerstolien, kauen oder zerbrechen, da dies die Menge
an Arzneimittel, die in Ihren Kérper gelangt, beein-
flussen kann.

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

— Die Tabletten kénnen mit oder ohne eine Mahlzeit
eingenommen werden.

— Das Trockenmittel darf nicht geschluckt werden.

Wenn Sie eine grofRere Menge von RINVOQ einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge von RINVOQ eingenom-
men haben, als Sie sollten, informieren Sie umgehend
lhren Arzt. Es kann sein, dass bei lhnen einige derin
Abschnitt 4 genannten Nebenwirkungen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von RINVOQ vergessen

haben

— Wenn Sie eine Einnahme versdumt haben, holen Sie
diese so schnell wie méglich nach.

— Wenn Sie die Einnahme an einem Tag versaumt
haben, lassen Sie die verpasste Dosis aus und
nehmen Sie am nachsten Tag nur eine einzelne Dosis
wie gewohnt ein.

— Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von RINVOQ abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von RINVOQ nicht, es sei
denn, lhr Arzt weist Sie dazu an.

Wie ist die Flasche zu 6ffnen?

Folienschneider — befindet sich
= am Verschluss der Flasche.

1. Wie ist die Folie zu entfernen?
1a. Entfernen Sie den Verschluss
von der Flasche, indem Sie den
Verschluss nach unten driicken
und gleichzeitig gegen den Uhrzei-
gersinn drehen.

1b. Drehen Sie den Verschluss um
und platzieren Sie den Folien-
schneider nahe der Kante der Ver-
siegelungsfolie.

2. Driicken Sie den Folienschnei-
der nach unten, um die Folie zu
durchstoRen. Bewegen Sie ihn am
Rand der Flaschenéffnung entlang,
um die Folie weiter aufzuschnei-
den.

3. Wenn Sie lhre Tablette einge-
nommen haben, setzen Sie den
Verschluss wieder auf und schlie-
3en Sie die Flasche.

EL! (”.'O ED@ ﬂﬁ,
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Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch RINVOQ Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder suchen Sie unverzig-

lich medizinische Hilfe auf, wenn Sie Anzeichen einer

Infektion bemerken. Zum Beispiel:

— Gurtelrose oder schmerzhafter Hautausschlag mit
Blaschen (Herpes zoster)—haufig (kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen)

— Lungenentziindung (Pneumonie), die Kurzatmigkeit,
Fieber und Husten mit Schleim verursachen kann —
gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Andere Nebenwirkungen
Sprechen Sie mit lhnrem Arzt, wenn Sie eine oder mehrere
der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)
— Infektionen von Nase und Rachen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Husten

— Fieber

— Herpes im Mundbereich (Herpes simplex)

— Ubelkeit

— Anstieg eines Enzyms namens Kreatinkinase, nach-
gewiesen durch Blutuntersuchungen

— Niedrige Anzahl weilder Blutkdrperchen, nachgewie-
sen durch Blutuntersuchungen

— Erhoéhte Cholesterinwerte (ein bestimmtes Blutfett),
nachgewiesen durch Tests

— Erhéhte Leberenzymwerte, nachgewiesen durch Blut-
untersuchungen (Anzeichen eines Leberproblems)

— Gewichtszunahme

— Akne

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Hefepilzinfektion der Mundhdéhle (Mundsoor, weilke
Flecken im Mund)

— Erhoéhte Triglyceridwerte (ein bestimmtes Fett) im Blut,
nachgewiesen durch Tests

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Melde-
system anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist RINVOQ aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis® angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
In der Original-Flasche mit fest verschlossenem
Verschluss aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was RINVOQ enthalt

— Der Wirkstoff ist Upadacitinib. Jede Retardtablette
enthalt 15 mg Upadacitinib (als Upadacitinib 0,5 H,0).

— Die sonstigen Bestandteile sind:

» Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Mannitol
(Ph.Eur.), Weinsaure (Ph.Eur.), Hypromellose,
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.).

» Filmuberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol, Talkum,
Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172),
Eisen(lL,1)-oxid (E172).

Wie RINVOQ aussieht und Inhalt der Packung
RINVOQ 15 mg Retardtabletten sind purpurfarbene,
langliche, bikonvexe Tabletten mit dem Aufdruck ‘a15' auf
einer Seite.
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Die Tabletten werden in Blisterpackungen oder Flaschen
geliefert.

RINVOQ ist erhéltlich in Packungen, die 28 oder 98
Retardtabletten enthalten, und in Mehrfachpackungen mit
84 Retardtabletten, die aus 3 Kartons zu je 28 Retard-
tabletten bestehen.

Jede Blisterpackung (Kalenderblister) enthalt 7 Tabletten.
RINVOQ ist in Flaschen mit Trockenmittel mit 30 Retard-
tabletten erhaltlich; jede Packung enthalt 1 Flasche
(Packung mit 30 Tabletten) oder 3 Flaschen (Packung mit
90 Tabletten).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, km 52 SNC

04011 Campoverde di Aprilia (Latina)

Italien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2021.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.
Ausfiihrliche und aktualisierte Informationen zu diesem
Arzneimittel erhalten Sie, indem Sie den unten oder auf
dem Umkarton abgebildeten QR-Code mit einem Smart-
phone scannen. Die gleichen Informationen sind auch
unter der folgenden URL verfiigbar: www.rinvoq.eu

(=15 [=]
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Fir eine Audioversion dieser Packungsbeilage oder
eine Version in GroRdruck setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.
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