Aplikacni karta k predplnénému injekcnimu peru Entyvio® pro jedno pouziti'
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Likvidace pouzitého
materidlu

Priprava Otevieni a kontrola Priprava mista

aplikace

Aplikace pripravku
Entyvio®

predpinéného pera

Jetieba: Jetieba: Jetieba: Jetieba:

* Vlyjmout z chladnicky 1 krabicku
s predpInénym perem.
— Pfedplnéné pero neni mozné

Pri aplikaci by mél mit pacient
vidy Cisté umyté ruce.

* Vybrat misto aplikace na holé
pokozce; pfedni strana stehna
nebo bficho kromé oblasti 5 cm

* Predplnéné pero drzet tak,
aby byl vidét prizor.
* Umistit ho v tihlu 90 stupiid

V misté aplikace se miize
objevit malé mnozstvi krve.
V takovém pfipadé je treba

Strhnout papir z krabicky a

3 je nékteré kolem pupku nebo zadni horni f i fitisknout na pokozku
pouz!t, QOI,(Ud Je ne‘kvtere predplnéné pero zvednout. strana pa?e (pouze pokud kmistu aplikace. Satov' tam énpnebo sz
zapesete/nlna krabm/ce ) - k‘p i pouze pok b « Zkontrolovat, Ze Zluty konec pera yiamp gazt.
porusené nebo chybi. « Zkontrolovat, zda neni pero injekdi aplikuje pecujici osoba). smétuje k mistu aplikace, netlacit Ihned po pouit je tieba

— Jetteba zkontrolovat datum
pouzitelnosti (EXP) na krabicce
(pokud datum pouzitelnosti
uvedené na krabicce uplynulo,
predpInéné pero nelze poutzit).

o Pockat minimalné 30 min.,

aby predpInéné pero dosahlo

pokojové teploty.

— Predplnéné pero nelze ohfivat
zadnym jingm zplsobem.

— Nelze ho nechat lezet na
pfimém slunci.

poskozené, pokud ano,
nepouzivat.

Zkontrolovat datum pouzitelnosti
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
piedplnéném peru mohou byt
vidét bubliny, to je normélni).

Pro kazdou injekci vzdy pouzit
nové misto aplikace nebo jiné
misto v rdmgi téze oblasti.

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

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

dolli, dokud pacient neni pfipraven
k aplikaci.

Aplikace injekce:

* Zatlacit co nejvice na piedpInéné pero

pro zahajeni aplikace.

o Pocitat do 10, pfitom stale tlacit

smérem doldi, aby se vstfikla celd
ddvka (jsou slyset 2 kliknuti — pfi
zahdjeni a krdtce ped
ukoncenim aplikace).

odlozit predplnéné pero do
nddoby odolné viici
propichnuti, jako je nadoba
na ostré predméty.

Pouiité pero nepatfi

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

Konec aplikace — zkontrolovat,

7e je priizor vypInény fialovou barvou,
v priizoru je vidét maly kousek Sedé
barvy, to je normdini.

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

Neprotrepavat!

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

znovu nezavirat, pokud spadne,

« Dale bude potieba nésledujici »
nepouzit ho.

materidl.

— Tampon a dezinfekce
(napf. alkoholova).

— Vatovy tampén nebo
gdza.

— Nadoba na likvidaci
ostrych predmétd.

Zvednout predplnéné pero

zmista aplikace.

— Zluty chrani¢ jehly zakryje jehlu
auzamkne ji.

— Pokud se priizor zcela nezaplnil, je
tfeba, aby pacient zavolal ékafi. Je
pravdépodobné, Ze nebyla poddna
celd davka léku.



Zkracend informace o pfipravku

Reference: 1. SPC Entyvio 01/2026 108 mg injekcni roztok v predpinéném injekénim peru

vedolizumab

Zkracend informace o pripravku: Nazev: Entyvio 300 mg praSek pro koncentrdt pro infuzni roztok (ix.). Entyvio 108 mg injekeni roztok v predplnéném peru (s.c.). SloZeni: Entyvio 300 mg: Jedna
injekcni [afvicka obsahuje 300 mg vedolizumabu. Po rekonstituci jeden ml obsahuje 60mg vedolizumabu. Seznam pomocngch [atek viz SPC. Entyvio 108 mg: Jedno predpinéné pero obsahuje 108 mg
vedolizumabu v 0,68 ml. Seznam pomocngch Iatek viz SPC. Indikace: Entyvio iv. +.c.: LéEha dospéldch pacientii se tiednd tézkou aZ tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou (UC) nebo se stiedng tézkou
az tézkou aktivni Crofnovou chorobou (CD), u nichz bud nastala neadekvatni odpoved na konvencni terapii nebo na antagonistu tumor nekrotizujiciho faktoru alfa (TNFadJ, nebo doSlo ke ztraté
odpovedi na IgEbu, nebo ktefi uvedenou IEbu netoleruji. Entyvio iy indikovén k I6EhE dospélch pacientil se stredné tézkou aZ tézkou aktivni chronickou pouchitidou, ktefi podstoupil
proktokolektomi s ileopouch-anaini anastomézou v ramei 6chy ulcerdzni kolitidy a majf nedostategnou odpoved na antibiotickou IEbu nebo na i prestali odpovidat. Davkovani a zpiisob podani:
Entyvio 300 mg: Doporugend davka je 300 mg podavangeh iy, infuzi v tddnu 0, 2 a 6, a dale pak kazddch 8 tgdni (viz SPC); Entyvio 108 mg: Subkutanng podavang vedolizumab (108 mg) je urcen pro
udrZovact I6chu podavanou po alespori 2 intravendznich infuzich, kazdé 2 tgdny (viz SPC). BezpeEnost a Ginnost vedolizumabu u déti ve véku od 0 do 17 et nebyla dosud stanovena. U starSich pacienti
se (prava davkovani nevyZaduje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na éivou Iatku nebo na kteroukoli pomocnou Itku. Aktivni zavazné infekce, jako jsou tuberkuldza, sepse, cytomegalovirus,
listeridza, a oportunni infekce, jako je progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). ZvlaStni upozorn&ni: U pacienti, kterdm byl podavén vedolizumab, byly hidSeny reakce Souvisejici s infuzi
(IRR] neho reakce v misté aplikace a hypersenzitivni reakce. Byly hiaSeny reakce spojené s infuzi (IRR) a hypersenzitivni reakce, kdy vetSina z nich byla mimd az stiedné tézka. Hypersenzitivni reakce
buly hiaSeny rovnéZ u pacienti, ktefi presli ze subkutanni formy pripravku na intravendzni. Existuje potencidini zvgSené riziko oportunnich infekei nebo infeke, pro néz je stfevo ochrannou barirou.
Pred zahdjenim [65by musi byt pacienti vySetfeni na tuberkuldzu. Soub&Zné pouZivani pfipravku s biologickgmi imunosupresivy se nedoporucuje. PFi 165h& se miize pokraGovat v ofkovani nezivmi
vakeinami. Entyvio 300 mg: VSechny pacienty je tfeba nepretrZite sledovat hehem kazdé infuze a dale priblizné 1 hodinu (u prvnich 2 infuzi 2 hodiny) po ukongeni infuze. Lekové interakce: Spolegné
podévani kortikosteroidd, imunomoduldtord a aminosalicylati nemd Klinicky vgznamng (Ginek na farmakokinetiku vedolizumabu. Zivé vakciny, zejména perordni Zivé vakeiny, je nutno §
vedolizumabem pouzivat s opatrnosti. NeZadouci aginku: Nejcastej hlaSendmi nezadoucimi cinky jsou infekce (jako jsou nazofaryngitida, infekce hornich cest dgchacich, bronchitida, chiipka a
sinusitida), bolest hiavy, nauzea, pyrexie, inava, kadel, artralgie. Buly také hlaSeny reakce v misté injekce nebo v misté aplikace. Ostatni viz SPC. ZvlStni poZadavky na podminky uchovévani:
Entyvio 300 mg: Injekcni lahvicku nutno chrénit pred svétlem, uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C) Entyvio 108 mg: Nutno chrénit pred svétlem, Uchovavejte v chiadniGce (2 °C - 8 °C) Chraite pred
mrazem. Predpinéné pero je mozno ponechat mimo chladnicku v pivodni krabicce pii pokojové teploté (aZ do 25 °C) po dobu az 7 dni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharma A/S, Delta Park
45,2665 Vallenshaek Strand, Dansko. Registraéni Eislo: EU/1/14/923/001,005. Datum posledni revize: Entyvio 5.c. -1/2026. Datum posledni revize Entyvio iv. -1/2026

Pipravek Entyvio 300 mg je v indikaci CD a UG hrazen z prostiedkii verejného zdravotniho pojiSténi a je vydavén pouze na Iékarskg predpis. Pripravek Entyvio 108 mg je hrazen z
prostedki verejného zdravotniho pojiSténi a je vydévén pouze na Iékarskg predpis. Pred predepsanim se seznamte § plngm znénim Souhrnii ddajii o pFipraveich.

Ladame zdravatnicke pracovniky, aby hizsili podezreni na nezadouc dginky na SUKL nebo spolecnosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com

Takeda Pharmaceuticals Gzech Republic s.r.0.

Panorama Business Center, Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2 4: o e
www.takeda.cz, www.takedadhealth.cz C-APROM/CZ/ENTCD/0127 = Datum pifipravy: 04/2026 Ic



