Aplikacni karta k predplnénému injekénimu peru Entyvio® pro jedno pouziti’
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PRED POUZITIM

APLIKACE

PO POUZITI

Priprava

Otevreni a kontrola

predplnéného pera

Pfiprava mista
aplikace

Aplikace pripravku
Entyvio®

Likvidace pouZitého
materialu

Jetieba:

* Vlyjmout z chladnicky 1 krabicku

s pfedpInénym perem.

—  Predplnéné pero neni mozné
pouzit, pokud je nékteré
zapeceténi na krabicce
porusené nebo chybi.

— Jetfeba zkontrolovat datum
pouzitelnosti (EXP) na krabicce
(pokud datum pouZitelnosti
uvedené na krabicce uplynulo,
pedplnéné pero nelze pouzit).

Pockat minimélné 30 min.,

aby predplnéné pero dosahlo

pokojové teploty.

— Predplnéné pero nelze ohfivat
zadnym jingm zplisobem.

—Nelze ho nechat lezet
na pfimém slunci.

— Pero nelze vyndat z krabicky,
dokud pacient neni pfipraven
provést aplikaci.

Dale bude potfeba nasledujici
materidl.

—Tampon a dezinfekce
(napf. alkoholovd).

— Vatovy tampon nebo gaza.

— Nédoba na likvidaci
ostrych predmétd.

Jetieba:

* Priaplikaci by mél mit pacient
vzdy Cisté umyté ruce.

o Strhnout papir z krabicky
a predplnéné pero zvednout.

o Zkontrolovat, zda neni pero
poskozené, pokud ano,
nepouzivat.

* Zkontrolovat datum poutzitelnosti
piedplnéného pera, pokud jiz
uplynulo, nepouzivat.

* Zkontrolovat roztok — mél by
byt berbarvy az zluty, pokud je
zkaleny nebo v ném plavou
viditelné castecky, nepouzivat
(v predpInéném peru mohou
byt vidét bubliny, to je normélni).

 Neprotiepavat!

Jetieba:

* Vybrat misto aplikace na holé
pokozce; predni strana stehna
nebo bficho kromé oblasti 5 cm
kolem pupku nebo zadni
horni strana paze (pouze pokud
injekci aplikuje pecujici osoba).

Pro kazdou injekci vzdy pouzit
nové misto aplikace nebo jiné
misto v rdmi téZe oblasti.

Neprovadét aplikaci injekce
do matefskych znamének,
jizev, podlitin nebo jinak
poskozenych mist.

Zvolené misto otfit dezinfekd,
pokozka se musi nechat
zaschnout a mista se jiz pacient
nesmi dotknout.

Stahnout fialovy kryt,
nedotykat se Zlutého krytu jehly
a ani na néj netlacit, pero

znovu nezavirat, pokud spadne,
nepouzit ho.

Jetieba:

* Predplnéné pero drzet tak,
aby byl vidét priizor.

* Umistit ho v Ghlu 90 stupid
k mistu aplikace.

o Zkontrolovat, Ze Zluty konec pera
sméfuje k mistu aplikace, netlacit
dolli, dokud pacient neni pfipraven
k aplikaci.

Aplikace injekce:

* Zatlacit co nejvice na predpInéné pero
pro zahajeni aplikace.

* Pocitat do 10, pritom stale tlacit
smérem dold, aby se vstfikla celd
ddvka (jsou slyset 2 kliknuti —
pii zahdjeni a krétce pred
ukoncenim aplikace).

* Konecaplikace — zkontrolovat,
7e je prizor vypInény fialovou barvou,
v priizoru je vidét maly kousek Sedé
barvy, to je normalni.

o Zvednout predplnéné pero

zmista aplikace.

— Zluty chrani¢ jehly zakryje jehlu
a uzamkne ji.

— Pokud se priizor zcela nezaplnil,
je tieba, aby pacient zavolal Iékafi.
Je pravdépodobné, Ze nebyla
podana celd davka léku.

V misté aplikace se miize
objevit malé mnozstvi krve.
V takovém pfipadé je treba
pritisknout na pokozku
vatovy tampdn nebo gazu.

Ihned po pouZiti je tieba
odlozit predplnéné pero
do nédoby odolné viici
propichnuti, jako je
nadoba na ostré predmeéty.

Pouiité pero nepatfi

do komunalniho odpadu.
Ostatni material
(krabicka, umélohmotny
obal) je mozné vyhodit
do tiidéného odpadu.



Zkracend informace o pfipravku

Reference: 1. SPC Entyvio 03/2025 108 mg injektni roztok v predpinéném injekénim peru.

vedolizumab

Tkracens informace o pripravku: Nazev: Entyvio 300 mg praSek pro koncentrat pro infuzni roztok (i.). Entyvio 108 myg injekeni roztok v predplngném peru (s.c.). SloZeni: Entyvio 300 mg:
Jedna injekéni lahvicka obsahuje vedolizumabum 300 mg. Po rekonstituci jeden ml obsahuje vedolizumabum 80 mg. Seznam pomocnyich latek viz SPC. Entyvio 108 mg; Jedno predplnéné
pero obsahuje vedolizumabum 108 mg v 0,68 ml. Seznam pomocnych latek viz SPC. Indikace: Entyvio i.v. + s.c. Létha dospélych pacientl se stfednd t8zkou a7 t6zkou aktivni ulcerdzni
koltidou (UC) nebo se stiedné t8zkou a7 tézkou aktivni Crohnovou chorobou (CD), u nich bud nastala neadekvatni odpoved na konvencni terapii nebo na antagonistu tumor nekrotizujiciho
faktoru alfa (TNFa), nebo doglo ke ztrété odpovedi na 168bu, nebo ktef uvedenou I6Ebu netolerujf. Entyvio i.v.: indikovan k 16Ebe dospélch pacienti se stfedné tézkou aZ tézkou aktivni
chronickou pouchitidou, kteff podstoupili proktokolektomii s ileopouch-andinf anastomdzou v ramai I6hy ulcerdznf kolitidy a maji nedostategnou odpoved na antibiotickou Iébu nebo na i
prestali odpovidat. Dévkovani a zpiisob poddni: £ntyvio 300 mg: Doporutend davka je 300 mg podavanych i. infuzi v tjdnu 0, 2 a 6, a dle pak kazdjch 8 tydnii (viz SPC); Entyvio
108 mg: Subkutanng poddvany vedolizumab (108 mg) je urGen pro udrZovact I6Ebu poddvanou po alespoit 2 intravendznich infuzich, kazdé 2 tydny (viz SPC). Bezpetnost a (tinnost
vedolizumabu u déti ve veku od 0 do 17 let nebyla dosud stanovena. U starSich pacientil se tprava dévkovéni nevyZaduje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou Iétku nebo na kteroukoli
pomocnou létku. Aktivni zavaznd infekce, jako jsou tuberkuldza, sepse, cytomegalovirus, listeridza, a oportunni infekee, jako je progresivni multifokaln leukoencefalopatie (PML). ZvldStni
upozornéni: Byly hlaseny reakce spojené s infuzi (IRR) a hypersenzitivni reakce, kdy vétsina z nich byla mirmd a7 stredné tézk. Hypersenzitivni reakce byly hlaSeny rovnéZ u pacientd, kieff
pfesli ze subkutdnni formy pfipravku na intravendzni. Existuje potencidini zvySené riziko oportunnich infekci nebo infeke, pro néZ je stfevo ochrannou bariérou. Pred zahdjenim I68hy musi byt
pacienti vySetfeni na tuberkuldzu. Soub&zné pouzivani pripravku s biologickymi imunosupresivy se nedoporucuje. PFi 166h8 se miiZe pokratovat v otkovani neZivymi vakcinami. Entyvio
300 mg: Vsechny pacienty je tfeha nepretr/ité sledovat béhem kazdé infuze a déle priblizng 1 hodinu (u prvnich 2 infuzi 2 hodiny) po ukongeni infuze. Lékove interakce: Spolecné poddvani
kortikosteroiddl, imunomoduldtor a aminosalicylétd nema Klinicky vyznamny (inek na farmakokinetiku vedolizumabu. Zivé vakeiny, zejména perordini Zivé vakeiny, je nutno
s vedolizumabem pouzivat s opatrnosti. Nezadouci dginky: Nejcastgji hlasenymi nezadoucimi Ginky jsou infekce (jako jsou nazofaryngitida, infekce hornich cest dyichacich, bronchitida,
chiipka a sinusitida), bolest hlavy, nauzea, pyrexie, tinava, kasel, artralgie. Byly také hlseny reakoe v misté injekce nebo v misté aplikace. Ostatni viz SPC. ZvlaStni poZadavky na podminky
uchovavani; Entyvio 300 my: Injekéni lahvicku nutno chranit pred svétlem, uchovévejte v chladnicoe (2 °C - 8 °C) Entyvio 108 mg: Nutno chrénit pred svétlem, Uchovévejte v chladnicee
(2 °C-8 °C) Chrate pred mrazem. Pedplnéné pero je mozno ponechat mimo chladnicku v pavodni krabicce pfi pokojové teploté (a7 do 25 °C) po dobu a7 7 dni. DrZitel rozhodnuti
0 registraci: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Dansko. Registracni Gislo: EU/1/14/923,/001,005-007. Datum posledni revize: Entyvio s.c. - 3/2025. Datum
posledni revize Entyvio iv. - 3/2025 Pripravek Entyvio 300 my je v indikaci GD a UG hrazen z prostFedkii verejného zdravotniho pojiSténi a je vyddvan pouze na Iékarsky predpis. Pripravek
Entyvio 108 mg Je hrazen z prostFedkd verejného zdravotniho pojiSténi a je vydavn pouze na |ékarsky predpis. Pred predepsénim se seznamte § dplnjm znénim Souhrnil ddaji o pripraveich.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hidsili podezieni na nezadouci ticinky na SUKL nebo spolecnosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com
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