FACHKURZINFORMATIONEN

Fachkurzinformation zu Seite 5
OPZELURA 15 mg/g Creme
Wirkstoff: Ruxolitinib (als Phosphat)

Bevor Sie Opzelura verschreiben, lesen Sie bitte die vollstandige Fachinfor-
mation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels).

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Ein Gramm der Creme
enthélt 15 mg Ruxolitinib (als Phosphat).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Propylenglykol (E1520) 150
mg/g der Creme, Cetylakohol (Ph.Eur) 30 mg/g der Creme, Stearylalkohol
(Ph.Eur) 17,5 mg/g der Creme, Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) 1 mg/g der
Creme, Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) 0,5 mg/g der Creme, Butylhydro-
xytoluol (als Antioxidationsmittel in weiRem Vaselin) (E321).

Weitere sonstige Bestandteile: Dimethicon (E9o0), Natriumedetat (Ph.Eur.)
(E385), Glycerolstearate SE, Macrogol, mittelkettige Triglyceride, dinnflissi-
ges Paraffin (E9os), weiles Vaselin (E9os), Phenoxyethanol (Ph.Eur.), Poly-
sorbat 20 (E432), gereinigtes Wasser, Xanthangummi (E415).

Anwendungsgebiete: Opzelura wird angewendet zur Behandlung von
nichtsegmentaler Vitiligo mit Beteiligung des Gesichts bei Erwachsenen und
Jugendlichen im Alter ab 12 Jahren.
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Bezeichnung des Arzneimittels: Skyrizi 75 mg Injektionslésung in einer
Fertigspritze; Skyrizi 150 mg Injektionslosung im Fertigpen; Skyrizi 150 mg
Injektionslosung in einer Fertigspritze; Skyrizi 600 mg Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionslosung; Skyrizi 180 mg Injektionslésung in einer Patrone;
Skyrizi 360 mg Injektionslésung in einer Patrone

Zusammensetzung: Jede Fertigspritze enthdlt 75 mg Risankizumab in
0,83 ml Losung. Jeder Fertigpen enthalt 150 mg Risankizumab in 1 ml Lésung.
Jede Fertigspritze enthalt 150 mg Risankizumab in 1 ml Losung. Jede Durch-
stechflasche enthalt 600 mg Risankizumab in 10,0 ml Lésung. Jede Patrone
enthalt 180 mg Risankizumab in 1,2 ml Lésung. Jede Patrone enthalt 360 mg
Risankizumab in 2,4 ml Losung.

Risankizumab ist ein humanisierter monoklonaler Immunglobulin-G1(IgG1)-
Antikorper, der mittels rekombinanter DNA-Technologie in Ovarialzellen des
chinesischen Hamsters hergestellt wird. Vollstandige Auflistung der sonsti-
gen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

Anwendungsgebiete: Plague-Psoriasis: Skyrizi wird angewendet zur Behand-
lung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plague- Psoriasis,
die fir eine systemische Therapie infrage kommen. Psoriasis-Arthritis: Skyrizi
allein oder in Kombination mit Methotrexat (MTX) wird angewendet zur Be-
handlung erwachsener Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis, die auf ein
oder mehrere krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARDs) unzurei-
chend angesprochen oder diese nicht vertragen haben. Morbus Crohn: Sky-
rizi wird angewendet zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit mittel-
schwerem bis schwerem aktivem Morbus Crohn, die auf eine konventionelle
Therapie oder ein Biologikum unzureichend angesprochen, diese(s) nicht ver-
tragen haben oder nicht mehr darauf ansprechen. Colitis ulcerosa: Skyrizi wird
angewendet zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit mittelschwerer
bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die auf eine konventionelle Therapie oder
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KEYTRUDA 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Qualitative und Quantitative Zusammensetzung: Eine Durchstechfla-
sche mit 4 ml Konzentrat enthalt 100 mg Pembrolizumab. Jeder ml des Kon-
zentrats enthalt 25 mg Pembrolizumab.

Pembrolizumab ist ein humanisierter monoklonaler ,,anti-programmed cell
death-1 (PD-1)-Antikorper (18G4/Kappa-Isotyp mit einer stabilisierenden Se-
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Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der
sonstigen Bestandteile. Schwangerschaft und Stillzeit.

Nebenwirkungen: Hdufige Nebenwirkungen (= 1/100, < 1/10): Akne an der
Applikationsstelle.

Verkaufsabgrenzung: Deutschland: Verschreibungspflichtig. Osterreich:
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Dermatika, Mittel zur Behand-
lung der atopischen Dermatitis, exklusive Corticosteroide, ATC-Code: D11AH09.

Inhaber der Zulassung/pharmazeutischer Unternehmer: Incyte Bioscien-
ces Distribution BV.,, Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Niederlande.

Weitere Informationen: Ausfiihrliche Informationen zu Warnhinweisen und
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen, Schwanger-
schaft und Stillzeit,

Nebenwirkungen sowie Dosierung und Art/Dauer der Anwendung entneh-
men Sie bitte der veroffentlichten Fachinformation (Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels).

STAND DER INFORMATION: 05/2023

eine Biologikatherapie unzureichend angesprochen, diese nicht vertragen ha-
ben oder nicht mehr darauf ansprechen.

Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der
in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Klinisch relevante aktive
Infektionen (z. B. aktive Tuberkulose, siehe Fachinformation Abschnitt 4.4).

Sonstige Bestandteile: Natriumsuccinat 6 H o, Bernsteinsdure, Sorbitol,
Polysorbat 20, Wasser fiir Injektionszwecke (Skyrizi 75 mg Injektionslésung
in einer Fertigspritze); Natriumacetat-Trihydrat (E 262), Essigsaure (E 260),
Trehalose- Dihydrat (Ph.Eur.), Polysorbat 20 (E 432), Wasser fir Injektions-
zwecke (Skyrizitso mg Injektionslésung im Fertigpen und in einer Fertigsprit-
ze, Skyrizi 600 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung, Skyrizi
180 mg Injektionslosung in einer Patrone, Skyrizi 360 mg Injektionslosung
in einer Patrone)

Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers: AbbVie
Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrae, 67061 Ludwigshafen, Deutschland

Vertretung des Zulassungsinhabers in Osterreich: AbbVie GmbH, Wien

Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflich-
tig, wiederholte Abgabe verboten.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, Interleukin-Inhibi-
toren. ATC-Code: Lo4AC18

Informationen zu besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmafinah-
men fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit,
Nebenwirkungen und Gewdhnungseffekten sind der verdffentlichten
Fachinformation zu entnehmen.

STAND DER INFORMATION: 07/2024

quenzanderung in der Fc-Region), welcher mittels rekombinanter DNA-Tech-
nologie in Chinesischen-Hamster-Ovarialzellen (,CHO-Zellen) hergestellt
wird.

Liste der sonstigen Bestandteile: L-Histidin, L-Histidinhydrochlorid-Mono-
hydrat, Saccharose, Polysorbat 8o (E 433), Wasser fir Injektionszwecke.
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Anwendungsgebiete:

Melanom KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung des fortgeschrit-
tenen (nicht resezierbaren oder metastasierenden) Melanoms bei Kindern
und Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen angezeigt.

KEYTRUDA ist als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung des Melanoms
in den Tumorstadien IIB, IIC oder Ill nach vollstandiger Resektion bei Kindern
und Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen angezeigt.

Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (non-small cell lung carcinoma, NSCLC)
KEYTRUDA ist in Kombination mit Platin-basierter Chemotherapie zur neo-
adjuvanten und anschlieRend als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung
des resezierbaren nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms mit hohem Rezidiv-
risiko bei Erwachsenen angezeigt.

KEYTRUDA ist als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung des nicht-klein-
zelligen Lungenkarzinoms mit hohem Rezidivrisiko nach vollstandiger Re-
sektion und Platin-basierter Chemotherapie bei Erwachsenen angezeigt.

KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Erstlinienbehandlung des metastasie-
renden nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms mit PD-Li-exprimierenden Tu-
moren (Tumor Proportion Score [TPS] = 50 %) ohne EGFR- oder ALK-positive
Tumormutationen bei Erwachsenen angezeigt.

KEYTRUDA ist in Kombination mit Pemetrexed und Platin-Chemotherapie zur
Erstlinienbehandlung des metastasierenden nicht-plattenepithelialen nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinoms ohne EGFR- oder ALK- positive Tumormuta-
tionen bei Erwachsenen angezeigt.

KEYTRUDA ist in Kombination mit Carboplatin und entweder Paclitaxel oder
nab-Paclitaxel zur Erstlinienbehandlung des metastasierenden plattenepi-
thelialen nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms bei Erwachsenen angezeigt.

KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen
oder metastasierenden nicht- kleinzelligen Lungenkarzinoms mit PD-L1-ex-
primierenden Tumoren (TPS = 1 %) nach vorheriger Chemotherapie bei Er-
wachsenen angezeigt. Patienten mit EGFR- oder ALK-positiven Tumormu-
tationen sollten vor der Therapie mit KEYTRUDA ebenfalls eine auf diese
Mutationen zielgerichtete Therapie erhalten haben.

Malignes Pleuramesotheliom (Malignant pleural mesothelioma, MPM) KEY-
TRUDA ist in Kombination mit Pemetrexed und Platin-Chemotherapie zur
Erstlinienbehandlung des nicht resezierbaren nicht-epitheloiden malignen
Pleuramesothelioms bei Erwachsenen angezeigt.

Klassisches Hodgkin-Lymphom (HL) KEYTRUDA ist als Monotherapie zur

Behandlung des rezidivierenden oder refraktaren klassischen Hodgkin-Lym-
phoms bei Kindern und Jugendlichen ab 3 Jahren und Erwachsenen nach
Versagen einer autologen Stammzelltransplantation (auto-SZT) oder nach
mindestens zwei vorangegangenen Therapien, wenn eine auto-SZT nicht in
Frage kommt, angezeigt.

Urothelkarzinom KEYTRUDA ist in Kombination mit Enfortumab vedotin zur
Erstlinienbehandlung des nicht resezierbaren oder metastasierenden Urot-
helkarzinoms bei Erwachsenen angezeigt.

KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen
oder metastasierenden Urothelkarzinoms nach vorheriger Platin-basierter
Therapie bei Erwachsenen angezeigt.

KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen
oder metastasierenden Urothelkarzinoms bei Erwachsenen, die nicht fur
eine Cisplatin-basierte Therapie geeignet sind und deren Tumoren PD-L1 mit
einem kombinierten positiven Score (CPS) = 10 exprimieren, angezeigt.

Plattenepithelkarzinom der Kopf-Hals-Region (head and neck squamous cell
carcinoma, HNSCC) KEYTRUDA ist als Monotherapie oder in Kombination mit
Platin- und 5-Fluorouracil

(5-FU)-Chemotherapie zur Erstlinienbehandlung des metastasierenden oder
nicht resezierbaren rezidivierenden Plattenepithelkarzinoms der Kopf-Hals-
Region bei Erwachsenen mit PD-Li-exprimierenden Tumoren (Combined
Positive Score [CPS] = 1) angezeigt.

KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung des rezidivierenden oder
metastasierenden Plattenepithelkarzinoms der Kopf-Hals-Region mit PD-L1-
exprimierenden Tumoren (TPS = 50 %) und einem Fortschreiten der Krebs-
erkrankung wéhrend oder nach vorheriger Platin-basierter Therapie bei Er-
wachsenen angezeigt.

Nierenzellkarzinom (renal cell carcinoma, RCC) KEYTRUDA ist in Kombination
mit Axitinib zur Erstlinienbehandlung des fortgeschrittenen Nierenzellkarzi-
noms bei Erwachsenen angezeigt.
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KEYTRUDA ist in Kombination mit Lenvatinib zur Erstlinienbehandlung des
fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen angezeigt.

KEYTRUDA ist als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung des Nieren-
zellkarzinoms mit erhohtem Rezidivrisiko nach Nephrektomie oder nach
Nephrektomie und Resektion metastasierter Lasionen bei Erwachsenen an-
gezeigt.

Tumoren mit_hochfrequenter Mikrosatelliten-Instabilitdt (MSI-H) oder mit
einer Mismatch-Reparatur- Defizienz (AMMR)

Kolorektalkarzinom (colorectal cancer, CRC) KEYTRUDA ist als Monotherapie
des Kolorektalkarzinoms mit MSI-H oder mit einer dAMMR wie folgt bei Er-
wachsenen angezeigt:

— zur Erstlinienbehandlung des metastasierenden Kolorektalkarzinoms.

— zur Behandlung des nicht resezierbaren oder metastasierenden Kolorek-
talkarzinoms nach vorheriger Fluoropyrimidin-basierter Kombinationsthe-
rapie.

Nicht-kolorektale Karzinome

KEYTRUDA ist als Monotherapie zur Behandlung der folgenden Tumoren mit
MSI-H oder mit einer dAMMR bei Erwachsenen angezeigt:

— fortgeschrittenes oder rezidivierendes Endometriumkarzinom mit einem
Fortschreiten der Erkrankung wéahrend oder nach vorheriger Platin-basier-
ter Therapie in jedem Krankheitsstadium, wenn eine kurative chirurgische
Behandlung oder Bestrahlung nicht in Frage kommt.

— nichtresezierbares oder metastasierendes Magen-, Diinndarm- oder bilia-
res Karzinom mit einem Fortschreiten der Erkrankung wahrend oder nach
mindestens einer vorherigen Therapie.

Osophaguskarzinom KEYTRUDA ist in Kombination mit einer Platin- und Flu-
oropyrimidin-basierten Chemotherapie zur Erstlinienbehandlung des lokal
fortgeschrittenen nicht resezierbaren oder metastasierenden Osophagus-
karzinoms bei Erwachsenen mit PD-L1-exprimierenden Tumoren (CPS = 10)
angezeigt.

Triple-negatives Mammakarzinom (triple-negative breast cancer, TNBC)

KEYTRUDA ist in Kombination mit Chemotherapie zur neoadjuvanten und
anschlieRend nach Operation als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung
des lokal fortgeschrittenen oder frithen triple-negativen Mammakarzinoms
mit hohem Rezidivrisiko bei Erwachsenen angezeigt.

KEYTRUDA ist in Kombination mit Chemotherapie zur Behandlung des lokal
rezidivierenden nicht resezierbaren oder metastasierenden triple-negativen
Mammakarzinoms mit PD-L1-exprimierenden Tumoren (Combined Positive
Score [CPS] = 10) bei Erwachsenen, die keine vorherige Chemotherapie zur
Behandlung der metastasierenden Erkrankung erhalten haben.

Endometriumkarzinom (endometrial carcinoma, EC) KEYTRUDA ist in Kombi-
nation mit Carboplatin und Paclitaxel zur Erstlinienbehandlung des priméar
fortgeschrittenen oder rezidivierenden Endometriumkarzinoms bei Erwach-
senen, die fir eine systemische Therapie geeignet sind, angezeigt.

KEYTRUDA ist in Kombination mit Lenvatinib zur Behandlung des fortge-
schrittenen oder rezidivierenden Endometriumkarzinoms bei Erwachsenen
mit einem Fortschreiten der Erkrankung wahrend oder nach vorheriger Pla-
tin-basierter Therapie in jedem Krankheitsstadium, wenn eine kurative chir-
urgische Behandlung oder Bestrahlung nicht in Frage kommt, angezeigt.

Zervixkarzinom KEYTRUDA ist in Kombination mit Radiochemotherapie (per-
kutane Strahlentherapie, gefolgt von einer Brachytherapie) zur Behandlung
des lokal fortgeschrittenen Zervixkarzinoms (Stadium Il bis IVA gemaf FIGO
2014) bei Erwachsenen, die keine vorherige definitive Therapie erhalten ha-
ben, angezeigt.

KEYTRUDA ist in Kombination mit Chemotherapie mit oder ohne Bevacizu-
mab zur Behandlung des persistierenden, rezidivierenden oder metastasie-
renden Zervixkarzinoms mit PD Li-exprimierenden Tumoren (CPS = 1) bei
Erwachsenen angezeigt.

Adenokarzinom des Magens oder des gastrosophagealen Ubergangs (gas-
tro-oesophageal junction, GEJ) KEYTRUDA ist in Kombination mit Trastuzu-
mab sowie einer Fluoropyrimidin- und Platin-basierten Chemotherapie zur
Erstlinienbehandlung des lokal fortgeschrittenen, nicht resezierbaren oder
metastasierenden HER2-positiven Adenokarzinoms des Magens oder des
gastro6sophagealen Ubergangs bei Erwachsenen mit PD-L1-exprimierenden
Tumoren (CPS = 1) angezeigt.

KEYTRUDA ist in Kombination mit einer Fluoropyrimidin- und Platin-basierten
Chemotherapie zur Erstlinienbehandlung des lokal fortgeschrittenen nicht
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resezierbaren oder metastasierenden HER2-negativen Adenokarzinoms des
Magens oder des gastrodsophagealen Ubergangs bei Erwachsenen mit PD-
L1- exprimierenden Tumoren (CPS = 1) angezeigt.

Bilidres Karzinom (biliary tract carcinoma, BTC) KEYTRUDA ist in Kombination
mit Gemcitabin und Cisplatin zur Erstlinienbehandlung des lokal fortgeschrit-
tenen nicht resezierbaren oder metastasierenden bilidren Karzinoms bei Er-
wachsenen angezeigt.

Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

Ausgewdhlte besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir
die Anwendung: Bitte beachten Sie die vollstandigen Angaben in der aktu-
ellen Fachinformation zu:

Ruckverfolgbarkeit, Bestimmung des PD-L1-Status, immunvermittelte Ne-
benwirkungen, immunvermittelte Pneumonitis, immunvermittelte Kolitis,
immunvermittelte Hepatitis, immunvermittelte Nephritis, immunvermittelte
Endokrinopathien, immunvermittelte Nebenwirkungen an der Haut, ande-
re immunvermittelte Nebenwirkungen, Nebenwirkungen in Verbindung mit
einer Organtransplantation, Reaktionen im Zusammenhang mit einer Infu-
sion, Anwendung von Pembrolizumab in Kombination mit Chemotherapie,
erkrankungsspezifische Vorsichtsmanahmen, von klinischen Studien aus-
geschlossene Patienten und Patientenkarte.

Ausgewdhlte Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sons-
tige Wechselwirkungen: Da Pembrolizumab durch katabolischen Abbau
aus dem Blutkreislauf eliminiert wird, sind keine Wechselwirkungen mit an-
deren Arzneimitteln zu erwarten. Eine systemische Anwendung von

Kortikosteroiden oder Immunsuppressiva vor Therapiebeginn mit Pembro-
lizumab sollte vermieden werden. Bitte beachten Sie die vollstandigen An-
gaben in der aktuellen Fachinformation.

Ausgewihlte Nebenwirkungen: Sehr haufige Nebenwirkungen (= 1/10) un-
ter Pembrolizumab als Monotherapie: Anamie, Hypothyreose, verminderter
Appetit, Kopfschmerzen, Dyspnoe, Husten, Diarrhd, Abdominalschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation, Ausschlag, Pruritus, Schmerzen des Mus-
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Taltz® 40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Taltz® 8o mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Taltz® 8o mg Injektionslosung im Fertigpen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Ixekizumab wird in CHO-Zellen (chinese hamster ovary) mittels
rekombinanter DNA-Technologie hergestellt.

Taltz 40 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze:

Jede Fertigspritze enthalt 40 mg Ixekizumab in 0,5 ml Losung.
Taltz 8o mg Injektionslosung in einer Fertigspritze:

Jede Fertigspritze enthdlt 80 mg Ixekizumab in 1 ml Lésung.
Taltz 80 mg Injektionslésung im Fertigpen:

Jeder Fertigpen enthalt 80 mg Ixekizumab in 1 ml Losung.

Sonstiger Bestandteile mit bekannter Wirkung: Ein ml der Losung enthalt
0,30 mg Polysorbat 8o.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

4.1 Anwendungsgebiete

Plague-Psoriasis

Taltz ist angezeigt fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit mittel-
schwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die fiir eine systemische Therapie
infrage kommen.

Plague-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen

Taltz ist angezeigt fiir die Behandlung von mittelschwerer bis schwerer
Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen ab einem Alter von 6 Jahren
mit einem Korpergewicht von mindestens 25 kg, die fiir eine systemische
Therapie infrage kommen.

Psoriasis-Arthritis

Taltz, allein oder in Kombination mit Methotrexat, ist angezeigt fiir die
Behandlung erwachsener Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis, die
unzureichend auf eine oder mehrere krankheitsmodifizierende Antirheu-
matika (DMARD) angesprochen oder diese nicht vertragen haben (siehe
Abschnitt 5.1).
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kel- und Skelettsystems, Arthralgie, Ermiidung/Fatigue, Asthenie, Odeme
und Fieber.

Sehr haufige Nebenwirkungen (= 1/10) unter Pembrolizumab in Kombination
mit Chemotherapie oder Radiochemotherapie: Neutropenie, Anamie, Throm-
bozytopenie, Hypothyreose, Hypokalidamie, verminderter Appetit, Schlaflo-
sigkeit, Kopfschmerzen, periphere Neuropathie, Schwindelgefihl, Dyspnoe,
Husten, Diarrhé, Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation, Abdominalschmerzen,
Ausschlag, Alopezie, Pruritus, Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems,
Arthralgie, Ermiidung/Fatigue, Asthenie, Fieber, Odeme, Alaninaminotrans-
ferase (ALT) erhoht, Aspartataminotransferase (AST) erhoht.

Sehr haufige Nebenwirkungen (= 1/10) unter Pembrolizumab in Kombination
mit Axitinib oder Lenvatinib: Harnwegsinfektionen, Andmie, Hypothyreose,
verminderter Appetit, Kopfschmerzen, Dysgeusie, Hypertonie, Dyspnoe,
Husten, Diarrhd, Abdominalschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation,
Ausschlag, Pruritus, Arthralgie, Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems,
Myositis, Schmerzen in den Extremitaten, Ermiidung/Fatigue, Asthenie, Ode-
me, Fieber, Lipase erhoht, ALT-/AST erhoht, Kreatinin im Blut erhoht.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, PD-1/PDL-1
(Programmed Cell Death-1-Rezeptor/ Programmed Cell Death- Ligand-1)-In-
hibitoren. ATC-Code: Lo1FFo2

Inhaber der Zulassung: Merck Sharp & Dohme BV. Waarderweg 39
2031 BN Haarlem Niederlande

Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflich-
tig, wiederholte Abgabe verboten

STAND DER INFORMATION: JUNI 2025

Weitere Angaben zu Dosierung und Art der Anwendung, Besondere Warnhin-
weise und Vorsichtsmafnahmen fir die Anwendung, Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und sonstige

Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit, Auswirkungen
auf die Verkehrsttichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen,
Nebenwirkungen, Uberdosierung, Pharmakologische Eigenschaften und
Pharmazeutische Angaben sind der veréffentlichten Fachinformation zu ent-
nehmen.

Axiale Spondyloarthritis

Ankylosierende Spondylitis (Réntgenologische axiale Spondyloarthritis)
Taltz ist angezeigt fir die Behandlung erwachsener Patienten mit aktiver
rontgenologischer axialer Spondyloarthritis, die auf eine konventionelle
Therapie unzureichend angesprochen haben.

Nicht-réntgenologische axiale Spondyloarthritis

Taltz ist angezeigt flr die Behandlung erwachsener Patienten mit aktiver
nicht-rontgenologischer axialer Spondyloarthritis mit objektiven Anzeichen
einer Entziindung, nachgewiesen durch erhéhtes C-reaktives Protein (CRP)
und/oder Magnetresonanztomographie (MRT), die unzureichend auf nicht-
steroidale Antirheumatika (NSAR) angesprochen haben.

4.3 Gegenanzeigen

Schwerwiegende Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.
Klinisch relevante aktive Infektionen (z. B. aktive Tuberkulose,
siehe Abschnitt 4.4).

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Saccharose, Polysorbat 8o (E 433), Wasser fiir Injektionszwecke, Natrium-
hydroxid (zur pH-Wert-Einstellung).

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, Interleukin-
Inhibitoren, ATC-Code: Lo4AC13

7. INHABER DER ZULASSUNG
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited, Dunderrow, Kinsale, Co. Cork, Irland.

Abgabe: Rezept- und Apothekenpflichtig, NR

Weitere Angaben, insbesondere zu Warnhinweisen und Vorsichts-
mafBinahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln oder sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwan-
gerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie ggf. Gewohnungs-
effekten sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

STAND DER INFORMATION: MARZ 2025
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