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Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 fiir Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

i

Was ist RINVOQ und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von RINVOQ
beachten?

Wie ist RINVOQ einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist RINVOQ aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

N

U AW

1. Was ist RINVOQ und wofiir wird es angewendet?

RINVOQ enthalt den Wirkstoff Upadacitinib.

Es gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten
Januskinase-Hemmer (JAK-Inhibitoren). Durch die
Verringerung der Aktivitat eines Enzyms mit dem
Namen Januskinase im Kgrper verringert RINVOQ die
Entziindung bei folgenden Erkrankungen:

e Rheumatoide Arthritis
* Psoriasis-Arthritis
¢ Axiale Spondyloarthritis
¢ Nicht rontgenologische axiale
Spondyloarthritis
* Ankylosierende Spondylitis (AS,
rontgenologische axiale Spondyloarthritis)
Riesenzellarteriitis
Atopische Dermatitis
Colitis ulcerosa
Morbus Crohn

Rheumatoide Arthritis

RINVOQ wird zur Behandlung von Erwachsenen mit
rheumatoider Arthritis angewendet. Bei der
rheumatoiden Arthritis handelt es sich um eine
Erkrankung, die Gelenkentziindungen verursacht.
Wenn Sie an mittelschwerer bis schwerer aktiver
rheumatoider Arthritis erkrankt sind, erhalten Sie
meist zunachst andere Arzneimittel, eines davon ist
tiblicherweise Methotrexat. Wenn diese Arzneimittel
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 Miidigkeit
zu verringern und die Schadigung von Knochen und
Knorpelin Ihren Gelenken zu verlangsamen. Dies
kann normale Alltagsaktivitaten erleichtern und so
Ihre Lebensqualitdt verbessern.

Psoriasis-Arthritis

RINVOQ wird zur Behandlung von Erwachsenen mit
Psoriasis-Arthritis angewendet. Bei der Psoriasis-
Arthritis handelt es sich um eine Erkrankung, die
Gelenkentziindungen 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 Ihrer 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 Wirbelséule,
psoriatischen Hautausschlag und Miidigkeit zu
verringern, und es kann die Schadigung von Knochen
und Knorpelin Ihren Gelenken verlangsamen. Dies
kann normale Alltagsaktivitdten erleichtern und so
Ihre Lebensqualitdt verbessern.

Axiale Spondyloarthritis (nicht rontgenologische
axiale Spondyloarthritis und ankylosierende
Spondylitis)

RINVOQ wird zur Behandlung von Erwachsenen mit
axialer Spondyloarthritis angewendet. Bei der
axialen Spondyloarthritis handelt es sich um eine
Erkrankung, die hauptsachlich eine Entziindungin
der Wirbelsdule verursacht. Wenn Sie an aktiver
axialer Spondyloarthritis erkrankt sind, erhalten Sie
meist zunachst andere Arzneimittel. Wenn diese
Arzneimittel nicht ausreichend wirken, kann zur
Behandlung Ihrer axialen Spondyloarthritis RINVOQ
verordnet werden.

RINVOQ kann dazu beitragen, Riickenschmerzen,
Steifigkeit und Entziindungen in der Wirbelséule zu
lindern. Dies kann normale Alltagsaktivitaten
erleichtern und so Ihre Lebensqualitat verbessern.

Riesenzellarteriitis
RINVOQ wird zur Behandlung von Erwachsenen
mit Riesenzellarteriitis angewendet. Die

Riesenzellarteriitis ist eine Erkrankung, die eine
Entziindung der BlutgefaRe verursacht und im
Allgemeinen die mittleren und grofRen Arterienim
Kopf, Hals und Armen betrifft.

RINVOQ kann helfen, die Anzeichen und Symptome
einer Riesenzellarteriitis wie Kopfschmerzen,
Empfindlichkeit der Kopfhaut, Kieferschmerzen

und Miidigkeit zu kontrollieren. Dies kann

normale Alltagsaktivitaten erleichtern und so Ihre
Lebensqualitat verbessern. Die Riesenzellarteriitis
wird hdufig mit Medikamenten behandelt, die

zu den sogenannten Steroiden gehoren. Sie

sind normalerweise wirksam, konnen jedoch
Nebenwirkungen haben, wenn sie in hohen Dosen
oder iiber einen ldngeren Zeitraum angewendet
werden. Eine Verringerung der Steroiddosis kann
auch zu einem Schub der Riesenzellarteriitis fiihren.
Wenn man zusdtzlich RINVOQ anwendet, kdnnen
die Steroide fiir eine kiirzere Zeit eingesetzt und die
Riesenzellarteriitis trotzdem kontrolliert werden.

Atopische Dermatitis

RINVOQ wird zur Behandlung von Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren mit mittelschwerer bis
schwerer atopischer Dermatitis, auch atopisches
Ekzem oder Neurodermitis genannt, angewendet.
RINVOQ kann allein oder zusammen mit Arzneimitteln
zur Behandlung von Ekzemen, die Sie auf die Haut
auftragen, angewendet werden.

Die Einnahme von RINVOQ kann den Zustand Ihrer
Haut verbessern und den Juckreiz sowie Schiibe
reduzieren. RINVOQ kann helfen, die mdglichen
Symptome von Schmerzen, Angstzustanden und
Depressionen bei Patienten mit atopischer Dermatitis
zu lindern. RINVOQ kann zudem helfen, Ihre
Schlafstérungen zu lindern und die allgemeine
Lebensqualitdt zu verbessern.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa ist eine entziindliche Erkrankung des
Dickdarms. RINVOQ wird zur Behandlung von
Erwachsenen mit Colitis ulcerosa angewendet, die auf
eine vorherige Therapie nicht ausreichend
angesprochen oder diese nicht vertragen haben.

RINVOQ kann helfen, die Anzeichen und Symptome
der Erkrankung zu verringern; dazu gehdren blutiger
Stuhl, Bauchschmerzen sowie die Anzahl und die
Dringlichkeit Ihrer Toilettengdnge. Dies kann
normale Alltagsaktivitdten erleichtern und Fatigue
(starke Miidigkeit) reduzieren.

Morbus Crohn

Morbus Crohn ist eine entziindliche Erkrankung, die
in jedem Teil des Verdauungstrakts auftreten kann,
am hdufigsten jedoch im Darm. RINVOQ wird zur
Behandlung von Erwachsenen mit Morbus Crohn
angewendet, die auf eine vorherige Therapie nicht
ausreichend angesprochen oder diese nicht
vertragen haben.

RINVOQ kann helfen, die Anzeichen und Symptome
der Erkrankung zu verringern; dazu gehdren die
Dringlichkeit und Anzahl Ihrer Toilettengédnge,
Bauchschmerzen und die Entziindung der
Darmschleimhaut. Dies kann normale
Alltagsaktivitaten erleichtern und Fatigue (starke
Miidigkeit) reduzieren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von RINVOQ
beachten?

RINVOQ darf nicht eingenommen werden,

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

 wenn Sie eine schwere Infektion (wie
Lungenentziindung oder eine bakterielle
Hauterkrankung) haben

* wenn Sie eine aktive Tuberkulose (TB) haben

 wenn Sie schwere Leberschdden haben

* wenn Sie schwanger sind (siehe Abschnitt
~Schwangerschaft, Stillzeit und
Empfangnisverhiitung”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor und wahrend Sie RINVOQ anwenden, wenn

e Sie eine Infektion haben oder wenn Sie haufig
Infektionen bekommen. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn bei Ihnen Symptome wie Fieber,
Wunden, mehr Miidigkeit als gewohnlich oder

Zahnprobleme auftreten, da dies Anzeichen einer
Infektion sein kénnen. RINVOQ kann die Fahigkeit
Thres Korpers, Infektionen zu bekdampfen,
herabsetzen und eine bestehende Infektion
verschlimmern oder das Risiko einer neuen
Infektion erhdhen. Wenn Sie Diabetes haben oder
65 Jahre oder dlter sind, kdnnen Sie ein erhdhtes
Risiko fiir Infektionen haben.

* 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
durchfiihren.

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

* Siejemals eine Infektion mit dem Hepatitis-B-
oder -C-Virus hatten.

e Sie vor Kurzem geimpft wurden oder eine Impfung
geplantist - der Grund dafiir ist, dass wahrend der
Behandlung mit RINVOQ Lebendimpfstoffe nicht
empfohlen werden.

e Sie Krebs haben oder in der Vergangenheit Krebs
hatten, rauchen oder in der Vergangenheit
geraucht haben, denn Ihr Arzt wird mit IThnen
besprechen, ob RINVOQ fiir Sie geeignet ist.

* Eswurde nichtmelanozytarer Hautkrebs bei
Patienten beobachtet, die RINVOQ eingenommen
haben. Ihr Arzt kann empfehlen, dass Sie wahrend
der Einnahme von RINVOQ regelmdRige
Hautuntersuchungen durchfiihren lassen.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn wéahrend oder
nach der Therapie neue Hautldsionen auftreten
oder wenn sich bestehende Lasionen verandern.

* Sie Herzprobleme haben oder hatten, denn Ihr
Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob RINVOQ fiir Sie
geeignetist.

e Thre Leberfunktion beeintrachtigt ist.

e Siein der Vergangenheit Blutgerinnselin den
Beinvenen (tiefe Venenthrombose) oder in der
Lunge (Lungenembolie) hatten oder ein erhhtes
Risiko dafiir haben (z. B. wenn Sie kiirzlich einen
groReren chirurgischen Eingriff hatten, wenn Sie
hormonelle Verhiitungsmittel oder eine
Hormonersatztherapie anwenden, wenn bei IThnen
oder Ihren nahen Verwandten eine
Blutgerinnungsstorung festgestellt wurde). Ihr
Arzt wird mit Thnen besprechen, ob RINVOQ fiir Sie
geeignetist. Informieren Sie Ihren Arzt bei
plotzlicher Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden,
Schmerzen im Brustraum oder im oberen Riicken,
Schwellungen der Beine oder Arme, Schmerzen
bzw. Empfindlichkeit der Beine oder R6tungen bzw.
Verfarbungen der Beine oder Arme, da dies
Anzeichen fiir Blutgerinnselin den Venen sein
konnen.

e Sie plotzliche Veranderungen Ihres Sehvermdgens
wahrnehmen. Sie sollten sofort arztlichen Rat
einholen, wenn Sie plotzliche Symptome wie
verschwommenes Sehen oder teilweisen oder
vollstdndigen Verlust des Sehvermdgens haben, da
diese auf eine Blockade des Blutflusses in den
Augen hinweisen konnen.

* Sie Nierenprobleme haben.

¢ Sie ungeklarte Bauchschmerzen (abdominale
Schmerzen) haben, wenn Sie eine Divertikulitis
(schmerzhafte Entziindung der kleinen
Ausstiilpungen der Darmschleimhaut) oder
Magen- bzw. Darmgeschwiire haben oder hatten
oder wenn Sie nicht steroidale
entziindungshemmende Arzneimittel nehmen.

e Sie wiederholt eine Tablette oder Tablettenstiicke
in Ihrem Stuhl sehen.

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie
unverziiglich einen Arzt:

* Symptome wie Hautausschlag (Nesselsucht),
Atembeschwerden oder Anschwellen von Lippen,
Zunge oder Hals. Sie kdnnten eine allergische
Reaktion haben. Einige Patienten, die RINVOQ
einnahmen, hatten schwerwiegende allergische
Reaktionen. Wenn bei Ihnen wahrend der
Behandlung mit RINVOQ eines dieser Symptome
auftritt, beenden Sie die Einnahme von RINVOQ
und suchen Sie sofort medizinische Hilfe auf.

¢ Starke Magenschmerzen, inshesondere begleitet
von Fieber, Ubelkeit und Erbrechen.

Blutuntersuchungen

Vor Beginn und wahrend der Einnahme von RINVOQ
werden Blutuntersuchungen durchgefiihrt. Dadurch
wird festgestellt, ob eine geringe Anzahl roter
Blutkdrperchen (Andmie), eine geringe Anzahl
weiRer 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
fiihrt.

Altere Patienten

Bei Patienten ab 65 Jahren ist die Infektionsrate
hoher. Informieren Sie Ihren Arzt, sobald Sie
Anzeichen oder Symptome einer Infektion bemerken.

Patienten im Alter von 65 Jahren und dlter kénnen
ein erhohtes Risiko fiir Infektionen, Herzprobleme
einschlielich Herzinfarkt und einige Krebsarten
haben. Ihr Arzt wird mit Thnen besprechen, ob
RINVOQ fiir Sie geeignet ist.

Kinder und Jugendliche

RINVOQ wird nicht zur Behandlung von Kindern unter
12 Jahren oder von Jugendlichen mit einem
Korpergewicht von weniger als 30 kg mit atopischer
Dermatitis empfohlen, da es bei diesen Patienten
nicht untersucht wurde.

RINVOQ wird nicht zur Behandlung von Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren mit rheumatoider
Arthritis, Psoriasis-Arthritis, axialer
Spondyloarthritis (nicht rontgenologische axiale
Spondyloarthritis und ankylosierende Spondylitis),
Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn 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, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen,

andere Arzneimittel einzunehmen. Der Grund dafiir ist,

dass einige Arzneimittel die Wirkung von RINVOQ
herabsetzen oder das Risiko fiir Nebenwirkungen
erhdhen kdnnen. 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)

e Arzneimittel zur Behandlung des Cushing-
Syndroms (wie Ketoconazol)

* Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose
(wie Rifampicin)

e Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen
und epileptischen Anfdllen (wie Phenytoin)

¢ Arzneimittel, die Ihr Inmunsystem beeinflussen
(wie Azathioprin, 6-Mercaptopurin, Ciclosporin
und Tacrolimus)

* Arzneimittel, die Ihr Risiko fiir eine Magen-Darm-
Perforation oder Divertikulitis erhdhen kénnen.
Dazu gehdren nicht steroidale Antiphlogistika
(in der Regel zur Behandlung von schmerzhaften
und/oder entziindlichen Erkrankungen von
Muskeln oder Gelenken) und/oder Opioide
(zur Behandlung starker Schmerzen) und/oder
Kortikosteroide (in der Regel zur Behandlung
entziindlicher Erkrankungen).

* Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes oder
falls Sie an Diabetes leiden. Ihr Arzt kann
entscheiden, ob Sie wahrend der Einnahme von
Upadacitinib eine geringere Dosis der Arzneimittel
zur Behandlung von Diabetes benétigen.

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
Empféngnisverhiitung

Schwangerschaft
RINVOQ darf wahrend der Schwangerschaft nicht

angewendet werden.

Stillzeit

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen,
sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen. Sie sollten RINVOQ, falls
Sie stillen, nicht anwenden, da nicht bekannt ist,
ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch tibergeht.



Sie und Ihr Arzt sollten entscheiden, ob Sie stillen
oder RINVOQ einnehmen sollen. Sie sollten nicht
beides zusammen tun.

Empfangnisverhiitung

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind,
miissen Sie wahrend der Einnahme von RINVOQ und
fiir mindestens 4 Wochen nach der letzten
Anwendung von RINVOQ eine zuverldssige
Verhiitungsmethode anwenden, um eine
Schwangerschaft zu vermeiden. Wenn Sie wahrend
dieser Zeit schwanger werden, miissen Sie
unverziiglich Ihren Arztinformieren.

Wenn bei Ihrer Tochter unter der Anwendung von
RINVOQ die erste Menstruationsblutung auftritt,
miissen Sie den Arzt dariiber informieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Sie diirfen kein Fahrzeug fiihren oder Maschinen
bedienen, solange Sie ein Schwindelgefiihl oder
Drehschwindel wahrend der Einnahme von RINVOQ
verspliren.

3. Wieist RINVOQ einzunehmen?

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

Wie viel RINVOQ Sie einnehmen sollten

Wenn Sie rheumatoide Arthritis, Psoriasis-Arthritis,
axiale Spondyloarthritis (nicht rontgenologische
axiale Spondyloarthritis und ankylosierende
Spondylitis) oder Riesenzellarteriitis haben

Die empfohlene Dosis betrdgt eine 15-mg-Tablette
einmal taglich.

Wenn Sie atopische Dermatitis haben

Erwachsene (von 18 bis 64 Jahren):

Die empfohlene Dosis betrdgt 15 mg oder 30 mg, wie
von Ihrem Arzt verordnet, in Form einer Tablette
einmal taglich.

Ihr Arzt kann die Dosis erhohen oder verringern, je
nachdem, wie Sie auf das Arzneimittel ansprechen.

Jugendliche (von 12 bis 17 Jahren) mit einem
Kérpergewicht von mindestens 30 kg:

Die empfohlene Dosis betrdgt eine 15-mg-Tablette
einmal taglich. Ihr Arzt kann die Dosis auf eine
30-mg-Tablette einmal téglich erhhen, je nachdem,
wie Sie auf das Arzneimittel ansprechen.

Altere Patienten:
Wenn Sie 65 Jahre oder dlter sind, betrdgt die
empfohlene Dosis 15 mg einmal tdglich.

Wenn Sie Colitis ulcerosa haben

Die empfohlene Dosis betrdgt eine 45-mg-Tablette
einmal téglich fiir 8 Wochen. Ihr Arzt kann
entscheiden, dass Sie die Anfangsdosis von 45 mg fiir
weitere 8 Wochen (insgesamt 16 Wochen) erhalten.
Danach erhalten Sie eine 15-mg- oder eine 30-mg-
Tablette einmal tdglich als Langzeitbehandlung.

Ihr Arzt kann die Dosis erhéhen oder verringern, je
nachdem, wie gut Sie auf das Arzneimittel
ansprechen.

Altere Patienten:

Wenn Sie 65 Jahre oder dlter sind, betrdgt die
empfohlene Dosis fiir IThre Langzeitbehandlung 15 mg
einmal taglich.

Ihr Arzt kann die Dosis verringern, wenn Sie
Nierenprobleme haben oder wenn Ihnen bestimmte
andere Arzneimittel verordnet werden.

Wenn Sie Morbus Crohn haben

Die empfohlene Dosis betrdgt eine 45-mg-Tablette
einmal taglich fiir 12 Wochen. Danach erhalten Sie
eine 15-mg- oder eine 30-mg-Tablette einmal taglich
als Langzeitbehandlung. Ihr Arzt kann die Dosis
erhdhen oder verringern, je nachdem, wie gut Sie auf
das Arzneimittel ansprechen.

Altere Patienten:

Wenn Sie 65 Jahre oder dlter sind, betragt die
empfohlene Dosis fiir IThre Langzeitbehandlung 15 mg
einmal taglich.

Ihr Arzt kann die Dosis verringern, wenn Sie
Nierenprobleme haben oder wenn Ihnen bestimmte
andere Arzneimittel verordnet werden.

Wie Sie RINVOQ einnehmen sollten

¢ Nehmen Sie die Tablette im Ganzen mit Wasser ein.
Sie diirfen die Tablette vor dem Schlucken nicht
teilen, zerstoRen, kauen oder zerbrechen, da dies
die Menge an Arzneimittel, diein Ihren Kérper
gelangt, beeinflussen kann.

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

¢ Die Tabletten kdnnen mit oder ohne eine Mahlzeit
eingenommen werden.

 Vermeiden Sie Nahrungsmittel oder Getranke, die
Grapefruit enthalten, wahrend Sie RINVOQ
einnehmen (oder mit RINVOQ behandelt werden),
da diese Nebenwirkungen wahrscheinlicher
machen kdnnen, indem sie die Menge an
Arzneimittelin Ihrem Krper erhGhen.

Wenn Sie eine groRere Menge von RINVOQ
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréf3ere Menge von RINVOQ
eingenommen haben, als Sie sollten, informieren Sie
umgehend Ihren Arzt. Es kann sein, dass bei IThnen
einige derin Abschnitt 4 genannten Nebenwirkungen
auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von RINVOQ vergessen

haben

 Wenn Sie eine Einnahme versaumt haben, holen
Sie diese so schnell wie moglich 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.

e 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, Ihr Arzt weist Sie dazu an.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder suchen Sie

unverziiglich medizinische Hilfe auf, wenn Sie

folgende Anzeichen bemerken:

* Infektionen wie Giirtelrose 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 - hdufig (kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen)

e Infektion im Blut (Sepsis) - gelegentlich (kann bis
zu 1von 100 Behandelten betreffen)

* Allergische Reaktion (Engegefiihlin der Brust,
Keuchen, Anschwellen von Lippen, Zunge oder
Hals, Nesselsucht) - gelegentlich (kann bis zu
1von 100 Behandelten betreffen)

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

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

e Infektionen von Nase und Rachen

* Akne

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Nichtmelanozytarer Hautkrebs

* Husten

* Fieber

Herpesim Mundbereich (Herpes simplex)

Ubelkeit

Anstieg eines Enzyms namens Kreatinkinase,

nachgewiesen durch Blutuntersuchungen

 Niedrige Anzahl weiRer Blutkérperchen,
nachgewiesen durch Blutuntersuchungen

e Erhohte Cholesterinwerte (ein bestimmtes
Blutfett), nachgewiesen durch Tests

* Erhohte Leberenzymwerte, nachgewiesen durch

Blutuntersuchungen (Anzeichen eines

Leberproblems)

Gewichtszunahme

Entziindung (Schwellung) der Haarfollikel

Grippe (Influenza)

Blutarmut (Andmie)

Bauchschmerzen

Fatigue (sich ungewdhnlich miide, erschépft und

schwach fiihlen)

 Kopfschmerzen (Kopfschmerzen traten sehr hadufig

bei Riesenzellarteriitis auf)

Nesselsucht (Urtikaria)

Harnwegsinfektion

Ausschlag

Drehschwindel

Schwindelgefiihl

Infektion der Lunge (Bronchitis)

Schwellung der FiiRe und Hande (peripheres

Odem)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

* Hefepilzinfektion der Mundh&hle (Mundsoor,
weilRe Flecken im Mund)

* Erhohte Triglyceridwerte (ein bestimmtes Fett) im
Blut, nachgewiesen durch Tests

* Divertikulitis (schmerzhafte Entziindung kleiner
Ausstiilpungen in der Darmschleimhaut)

* Magen-Darm-Perforation (ein Loch im Darm)

Zusatzliche Nebenwirkung bei Jugendlichen mit
atopischer Dermatitis

Haufig
e Warzen (Hautpapillom)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt

dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist RINVOQ aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung nach ,EXP” und auf dem Umkarton
nach ,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

In der Original-Blisterpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim 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.

RINVOQ 15 mg Retardtabletten

» Jede Retardtablette enthalt Upadacitinib 0,5 H20,
entsprechend 15 mg Upadacitinib.

* Die sonstigen Bestandteile sind:

* Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose,
Mannitol (Ph. Eur.), Weinsdure (Ph. Eur.),
Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

* Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol,
Talkum, Titandioxid (E171), Eisen(III)-oxid
(E172), Eisen(IL,III)-oxid (E172).

RINVOQ 30 mg Retardtabletten

» Jede Retardtablette enthalt Upadacitinib 0,5 Hz0,
entsprechend 30 mg Upadacitinib.

* Die sonstigen Bestandteile sind:

* Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose,
Mannitol (Ph. Eur.), Weinsdure (Ph. Eur.),
Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

* Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol,
Talkum, Titandioxid (E171), Eisen(III)-oxid
(E172).

RINVOQ 45 mg Retardtabletten

» Jede Retardtablette enthalt Upadacitinib 0,5 Hz20,
entsprechend 45 mg Upadacitinib.

* Die sonstigen Bestandteile sind:

* Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose,
Mannitol (Ph. Eur.), Weinsdure (Ph. Eur.),
Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

* Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol,
Talkum, Titandioxid (E171), Eisen(III)-hydroxid-
oxid x H20 (E172) und Eisen(III)-oxid (E172).

Wie RINVOQ aussieht und Inhalt der Packung

RINVOQ 15 mg Retardtabletten

RINVOQ 15 mg Retardtabletten sind purpurfarbene,
l@ngliche, bikonvexe Tabletten mit dem Aufdruck
,al15" auf einer Seite.

Die Tabletten werden in Blisterpackungen oder
Flaschen geliefert.

RINVOQ ist erhaltlich in Packungen, die 28 oder

98 Retardtabletten enthalten, undin
Mehrfachpackungen mit 84 Retardtabletten, die aus
3 Packungen zu je 28 Retardtabletten bestehen.
Jede Blisterpackung (Kalenderpackung) enthilt

7 Tabletten.

RINVOQ ist in Flaschen mit Trockenmittel mit

30 Retardtabletten erhiltlich; jede Packung enthalt
1 Flasche (Packung mit 30 Tabletten) oder 3 Flaschen
(Packung mit 90 Tabletten).

RINVOQ 30 mg Retardtabletten

RINVOQ 30 mg Retardtabletten sind rote, ldngliche,
bikonvexe Tabletten mit dem Aufdruck ,a30’ auf einer
Seite.

Die Tabletten werden in Blisterpackungen oder
Flaschen geliefert.

RINVOQ ist erhaltlich in Packungen, die 28 oder
98 Retardtabletten enthalten.

Jede Blisterpackung (Kalenderpackung) enthalt
7 Tabletten.

RINVOQ ist in Flaschen mit Trockenmittel mit

30 Retardtabletten erhiltlich; jede Packung enthilt
1 Flasche (Packung mit 30 Tabletten) oder 3 Flaschen
(Packung mit 90 Tabletten).

RINVOQ 45 mg Retardtabletten

RINVOQ 45 mg Retardtabletten sind gelbe bis gelb
gesprenkelte, langliche, bikonvexe Tabletten mit dem
Aufdruck ,a45’ auf einer Seite.

Die Tabletten werden in Blisterpackungen oder
Flaschen geliefert.

RINVOQ ist erhdltlich in Packungen, die

28 Retardtabletten enthalten.

Jede Blisterpackung (Kalenderpackung) enthalt
7 Tabletten.

RINVOQ ist in Flaschen mit Trockenmittel mit
28 Retardtabletten erhiltlich; jede Packung enthilt
1 Flasche.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en
in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
KnollstralRe

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller

AbbVie S.r.L.

S.R. 148 Pontina, km 52 SNC

04011 Campoverde di Aprilia (Latina)
Ttalien

Parallelvertreiber:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danemark

Umgepackt von:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danemark

RINVOQ® ist eine eingetragene Marke der
AbbVie Biotechnology Ltd.

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des Zulassungsinhaber in Verbindung.

Deutschland

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im 06/2025

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel
sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu
verfiighar.

Ausfiihrliche und aktualisierte Informationen zu
diesem Arzneimittel erhalten Sie auRerdem, indem
Sie den unten oder auf dem Umkarton abgebildeten
QR-Code mit einem Smartphone scannen.

Die gleichen Informationen sind auch unter der
folgenden URL verfiighar: www.rinvog.eu

Fiir eine Audioversion dieser Packungsbeilage oder
eine Version in GroRdruck setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhaber in
Verbindung.



