Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

SOTYKTU 6 mg Filmtabletten
Deucravacitinib

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist SOTYKTU und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von SOTYKTU beachten?
Wie ist SOTYKTU einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist SOTYKTU aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist SOTYKTU und wofiir wird es angewendet?

Was ist SOTYKTU?

SOTYKTU enthilt den Wirkstoff Deucravacitinib, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die
als Tyrosinkinase 2 (TYK2)-Hemmer bezeichnet werden und helfen, Entziindungen im
Zusammenhang mit Psoriasis zu reduzieren.

Wofiir wird SOTYKTU angewendet?

SOTYKTU wird zur Behandlung von Erwachsenen mit mittelschwerer bis schwerer
»Plaque-Psoriasis* angewendet, einer entziindlichen Hauterkrankung, die rote, schuppige, verdickte,
juckende, schmerzende Stellen auf der Haut verursachen und auflerdem Kopthaut, Niagel, Hinde und
Fiile befallen kann.

Wie wirkt SOTYKTU?

SOTYKTU blockiert selektiv die Aktivitdt eines Enzyms, das als ,,TYK2*“ (Tyrosinkinase 2)
bezeichnet wird und am Entziindungsprozess beteiligt ist. Indem es die Aktivitét dieses Enzyms
reduziert, kann SOTYKTU dazu beitragen, die Entziindung im Zusammenhang mit Plaque-Psoriasis
zu beherrschen und dadurch die Anzeichen (Trockenheit, Rissbildung, Schuppung, Ablésen oder
Abblittern der Haut, R6tung und Blutung) zu verringern. Somit konnen Symptome wie Juckreiz,
Schmerzen, brennendes Gefiihl, stechendes Gefiihl und Spannen der Haut gemildert werden.

SOTYKTU verbessert auch nachweislich die Lebensqualitdt von Patienten mit Psoriasis. Das bedeutet,
dass die Auswirkungen Ihrer Erkrankung auf alltdgliche Aktivitdten, Beziehungen und andere
Faktoren weniger ausgepragt sein sollten als vor der Behandlung.



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

SOTYKTU darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Deucravacitinib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. wenn Sie eine Infektion haben, einschlieBlich aktiver Tuberkulose (TB), die Thr Arzt fiir

bedeutsam halt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie SOTYKTU einnehmen:

. wenn Sie derzeit an einer Infektion leiden, die andauert oder immer wieder erneut auftritt

. wenn Sie Tuberkulose (TB) haben oder schon einmal hatten

. wenn Sie Krebs haben; Thr Arzt wird in diesem Fall entscheiden miissen, ob Ihnen SOTYKTU
trotzdem gegeben werden kann

o wenn Sie Herzprobleme oder andere medizinische Beschwerden haben, wodurch es
wahrscheinlicher ist, dass Sie eine Herzerkrankung entwickeln — es ist nicht klar, ob SOTYKTU
das Risiko einer Herzerkrankung erhoht

o wenn in der Vergangenheit Blutgerinnsel in den Venen lhrer Beine (tiefe Venenthrombose) oder
Lunge (Lungenembolie) aufgetreten sind oder bei Thnen ein Risiko dafiir besteht. Informieren
Sie Thren Arzt, sollten Sie bei sich eine schmerzhafte Schwellung eines Beins,
Brustkorbschmerzen oder Kurzatmigkeit feststellen, da es sich hierbei um Anzeichen fiir
Blutgerinnsel in den Venen handeln kann. Es ist nicht klar, ob SOTYKTU das Risiko von
Blutgerinnseln erhoht

. wenn Sie kiirzlich eine Impfung erhalten haben oder sich bald impfen lassen mochten.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor
der Anwendung von SOTYKTU mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Kinder und Jugendliche
SOTYKTU wird fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen, da es in dieser
Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Einnahme von SOTYKTU 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
. wenn Sie kiirzlich eine Impfung erhalten haben oder sich bald impfen lassen mochten. Wéhrend

der Anwendung von SOTYKTU diirfen Sie bestimmte Arten von Impfstoffen
(Lebendimpfstoffe) nicht erhalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat, da nicht
bekannt ist, wie sich dieses Arzneimittel auf das Kind auswirkt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wird nicht davon ausgegangen, dass SOTYKTU Auswirkungen auf [hre Verkehrstiichtigkeit oder
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

SOTYKTU enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn [hnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

SOTYKTU enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
Hhatriumfrei®.



3. Wie ist SOTYKTU einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrigt 6 mg einmal tiglich. Die Tablette sollte im Ganzen geschluckt werden
und kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Die Tabletten diirfen nicht
zerstoBen, zerschnitten oder gekaut werden.

Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie SOTYKTU anwenden miissen.

Wenn sich Thr Zustand nach sechs Monaten Behandlung nicht gebessert hat, sprechen Sie mit Threm
Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von SOTYKTU eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grofiere Menge von SOTYKTU eingenommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie so
bald wie moglich mit Ihrem Arzt. Mdglicherweise treten bei Thnen einige der in Abschnitt 4
aufgefiihrten Nebenwirkungen auf.

Wenn Sie die Einnahme von SOTYKTU vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von SOTYKTU vergessen haben, nehmen Sie am folgenden Tag einfach die
normale Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von SOTYKTU abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von SOTYKTU nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ab. Wenn Sie die
Behandlung abbrechen, konnen die Symptome der Psoriasis zuriickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Infektionen der oberen Atemwege (Nase und Hals) mit Symptomen wie Halsschmerzen und
verstopfter Nase

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Virusinfektion im Mund (z. B. Fieberbldschen)

o ein Anstieg der Konzentration eines Enzyms in Ihrem Blut, das als Kreatinphosphokinase
(CPK) bezeichnet wird

o wunde Stellen im Mund

o akneartige Hautausschldge

o Entziindung der Haarfollikel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. Girtelrose (Herpes zoster)



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch iiber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 WIEN

OSTERREICH
Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist SOTYKTU aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Karton nach ,,verwendbar
bis“ bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Aufbewahrungsbedingungen erforderlich.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie feststellen, dass die Tabletten beschidigt sind oder
Anzeichen fiir eine Manipulation der Arzneimittelverpackung vorliegen.

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 SOTYKTU enthilt
Der Wirkstoff ist Deucravacitinib. Jede Filmtablette enthélt 6 mg Deucravacitinib.

Die sonstigen Bestandteile sind:

o Tablettenkern: Hypromelloseacetatsuccinat, Lactose, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Siliciumdioxid-Hydrat und Magnesiumstearat.

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

Wie SOTYKTU aussieht und Inhalt der Packung
SOTYKTU ist eine rosafarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit dem Aufdruck ,,BMS 895 und
,0 mg™ auf einer Seite in zwei Zeilen und ohne Aufdruck auf der anderen Seite.

Die Filmtabletten sind als Kalender- oder Nicht-Kalender-Blisterpackungen mit 7 oder 14 Tabletten
erhéltlich.
Jede Packung enthélt 7, 14, 28 oder 84 Filmtabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2023.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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