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Andre informationskilder

Denne indlaegsseddel er tilgeengelig i formater, der
egner sig for blinde og svagsynede og kan rekvireres
fra den pageeldende lokale repreesentant for indeha-
veren af markedsfgringstilladelsen.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leege-
middel pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundheds-
personale:

Vejledning til rekonstitution og infusion

Entyvio skal veere ved stuetemperatur (20 °C-25 °C),
nar det rekonstitueres.

1. Anvend aseptisk teknik, nar Entyvio-oplesningen
klarggres til intravengs infusion. Fjern vippehaet-
ten fra heetteglasset, og tor af med en spritserviet.
Vedolizumab rekonstitueres med 4,8 ml sterilt
vand til injektionsvaeske. Der skal anvendes en
sprojte med 21-25 G (gauge) kanyle.

2. Kanylen stikkes ned midt gennem proppen pa
heetteglasset, og veeskestremmen rettes mod haeet-
teglassets side for at undga for stor skumdannelse.

3. Heetteglasset hvirvles forsigtigt rundt i mindst 15
sekunder. Ma ikke rystes kraftigt eller vendes pa
hovedet.

4. Lad heetteglasset sta i op til 20 minutter for at
give tid til rekonstitution, og sa eventuelt skum
kan leegge sig; i dette tidsrum kan heaetteglasset
hvirvles rundt og undersoges, for at se om alt pul-
ver er oplost. Hvis det ikke er helt oplest efter 20
minutter, skal det sta endnu 10 minutter, indtil det
er helt oplest.

5. Fer administration skal den rekonstituerede
oplesning undersgges visuelt for partikler og mis-
farvning. Oplasningen skal vaere klar eller opalise-
rende, farvelgs til lysegul og fri for synlige partik-
ler. Rekonstitueret oplesning med ukarakteristisk
farve eller med partikler ma ikke administreres.

6. Inden den rekonstituerede oplesning traekkes op
fra haetteglasset, vendes det forsigtigt pa hovedet
3 gange.

7. Treek 5 ml (300 mg) af det rekonstituerede Entyvio
op ved hjeelp af en sprejte med 21-25 G (gauge)
kanyle.

8. Tilsaet de 5 ml (300 mg) af det rekonstituerede
Entyvio til 250 ml steril 0,9 % natriumchloridoples-
ning, og bland forsigtigt i infusionsposen (5 ml 0,9
% natriumchloridoplesning behover ikke treekkes
op fra infusionsposen for tilseetningen af Entyvio).
Tilseet ikke andre laegemidler til den tilberedte
infusionsoplesning eller det intravengse infusions-
seet. Infusionsoplesningen administreres over 30
minutter.

Entyvio indeholder ikke konserveringsmidler. Efter
rekonstitution af infusionsoplgsningen skal den
anvendes snarest muligt. Hvis det dog er nedvendigt,
kan infusionsopl@sningen opbevares i op til 24 timer;
denne 24-timers periode kan inkludere op til 12
timer ved 20 °C-25 °C; enhver ekstra opbevaringstid
skal dog veere ved en temperatur pa 2 °C -8 °C. Ma
ikke nedfryses. Evt. ikke anvendte rester af infusions-
oplesningen ma ikke opbevares og anvendes igen.

Hvert haetteglas er kun til engangsbrug.

Ikke anvendt lseegemiddel samt affald heraf skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Entyvio® 300 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning.
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e Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke
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1. Virkning og anvendelse

Entyvio indeholder det aktive stof vedolizumab.
Vedolizumab tilherer en gruppe biologiske laege-
midler, der kaldes monoklonale antistoffer (MAb'er).
Vedolizumab blokerer for et protein pa overfladen
af de hvide blodlegemer, som forarsager betaendel-
sen i colitis ulcerosa og Crohns sygdommen, og redu-
cerer dermed beteendelsen.

Entyvio anvendes til at behandle tegn og symptomer
hos voksne af:

* moderat til sveer aktiv colitis ulcerosa

* moderat til sveer aktiv Crohns sygdom

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa er en betaendelsessygdom i tyktar-
men. Hvis du har colitis ulcerosa, vil du ferst blive
behandlet med andre leegemidler. Hvis du ikke rea-
gerer godt nok pa eller er intolerant over for disse
leegemidler, kan din leege give dig Entyvio for at
reducere tegn og symptomer pa sygdommen.

Crohns sygdom

Crohns sygdom er en beteendelsessygdom i mave-
tarm-kanalen. Hvis du har Crohns sygdom, vil du
forst blive behandlet med andre laegemidler. Hvis du
ikke reagerer godt nok pa eller er intolerant over
for disse laegemidler, kan din laege give dig Entyvio
for at reducere tegn og symptomer pa sygdommen.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Entyvio
Du ma ikke fa Entyvio, hvis du:

o er allergisk over for vedolizumab eller et af de
ovrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet
i punkt 6)

e har en aktiv, sveer infektion, for eksempel tuberku-
lose, blodforgiftning, sveer mave-tarm-katar, infek-
tion i nervesystemet

Advarsler og forsigtighedsregler

Nar du forst far dette leegemiddel og i lebet af
behandlingen, ogsa mellem doser, skal du altid
omgaende fortzelle laegen eller sundhedspersonalet
det, hvis du:

¢ oplever slgret syn, synstab eller dobbeltsyn, tale-
besveer, svaghed i en arm eller et ben, en sendring
i din gang eller balanceproblemer, vedvarende
folelseslashed, nedsat folelse eller folelsestab,
hukommelsestab eller forvirring. Alle disse kan
veere symptomer pa en alvorlig og potentielt fatal
hjernetilstand kaldet progressiv multifokal leuko-
encefalopati (PML).

har en infektion eller tror, at du har en infektion,
hvis du far kuldegysninger, skaelven, vedvarende
hoste eller hoj feber. Nogle infektioner kan blive
alvorlige og muligvis endda livstruende, hvis de
ikke behandles.

¢ oplever tegn pa en allergisk reaktion eller anden
reaktion pa infusionen, f.eks. pibende vejrtraek-
ning, andengd, neldefeber, kige, haevelse eller
svimmelhed. Disse reaktioner kan forekomme
under eller efter infusionen. For naermere oplysnin-
ger, se infusion og allergiske reaktioner i punkt 4.

skal have en vaccination eller for nylig er blevet
vaccineret. Entyvio kan pavirke den made, du rea-
gerer pa en vaccination pa.

o har kraeft, sa forteel laegen det. Din laege skal
beslutte, om du stadig ma fa Entyvio.



o ikke har faet det bedre, da det kan tage op til 14
uger, for vedolizumab virker hos nogle patienter
med meget aktiv Crohns sygdom.

Bgrn og unge

Entyvio anbefales ikke til bern og unge (under 18 ar)
pa grund af manglende oplysninger om brugen af
dette leegemiddel hos denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Entyvio
Fortzel leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bru-
ger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Entyvio ber ikke gives sammen med andre biologiske
leegemidler, som undertrykker immunsystemet, da
virkningen heraf ikke er kendt.

Hvis du tidligere har brugt natalizumab (et leegemid-
del, der anvendes til at behandle multipel sklerose)
eller rituximab (et leegemiddel, der anvendes til at
behandle visse typer kraeft og leddegigt), skal du
forteelle det til leegen, s& denne kan beslutte, om du
ma fa Entyvio.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid
eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din
leege til rads, for du begynder behandlingen med
Entyvio.

Entyvios virkning pa gravide kvinder er ikke kendt.
Derfor anbefales dette leegemiddel ikke til brug
under graviditeten, medmindre du og din laege
beslutter, at fordelen for dig klart opvejer den
mulige risiko for dig og dit barn.

Hvis du er kvinde i den fertile alder, rades du til at

undga at blive gravid, mens du far Entyvio. Du skal
anvende sikker kontraception under behandlingen
og i mindst 4%2 maned efter den sidste behandling.

Forteel det til laegen, hvis du ammer eller planleeg-
ger at begynde at amme. Det er ukendt, om Entyvio
udskilles i modermaelk, og i sa fald hvilken virkning
det kan have pa dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel kan i mindre grad pavirke evnen
til at kere motorkeretoj, arbejde med veerktoj og
betjene maskiner. Et lille antal patienter har oplevet
svimmelhed efter at have faet Entyvio. Kor ikke
motorkeretgj, og lad veere med at arbejde med
veerktoj eller betjene maskiner, hvis du er svimmel.

3. Sadan indgives Entyvio

¢ Infusionen bliver givet til dig af leegen eller sund-
hedspersonalet gennem et drop i en vene i armen
(intravengs infusion) i lgbet af ca. 30 minutter.

¢ Ved de forste 2 infusioner vil leegen eller sundheds-
personalet overvage dig ngje under infusionen og
i ca. 2 timer efter infusionens afslutning. Ved alle
efterfelgende infusioner (efter de forste 2) vil du
blive overvaget under infusionen og i ca. 1 time
efter infusionens afslutning.

Dosering og hyppighed
Behandlingen med Entyvio er den samme for colitis
ulcerosa og Crohns sygdom.

Den anbefalede dosis er 300 mg Entyvio, der indgi-
ves som folger (se nedenstaende tabel):

Behandlings- (infusions-) Tidspunkt for behandlingen

nummer (infusionen)

Behandling 1 0 uge

Behandling 2 2 uger efter behandling 1
Behandling 3 6 uger efter behandling 1

Yderligere behandlinger Hver 8. uge

Din laege kan beslutte at eendre denne behand-
lingsplan afhaengigt af, hvor god effekt du har af
Entyvio.

Hvis du har glemt eller ikke far en Entyvio infusion
Hvis du har glemt eller ikke har mgdt op til en aftale
om at fa infusionen, skal du aftale en anden tid hur-
tigst muligt.

Hvis du holder op med at fa Entyvio
Inden du holder op med at fa Entyvio, skal du ferst
tale med din laege.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Blandt mulige alvorlige bivirkninger er infusionsre-
laterede reaktioner, allergiske reaktioner (kan fore-
komme hos op til 1 ud af 100 personer) og infektio-
ner (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

Fortael straks leegen det, hvis du bemaerker nogen af
folgende bivirkninger:

¢ pibende vejrtraekning eller andened
* neldefeber

¢ klgende hud

* haevelse

e hurtig hjertefrekvens

e kvalme

e smerter pa infusionsstedet

¢ rodme af huden

¢ kuldegysninger eller skaelven

¢ hoj feber eller udslaet

Andre bivirkninger, som du kan opleve, mens du far
Entyvio, er anfert nedenfor. Forteel snarest muligt
leegen, hvis du bemaerker nogen af folgende bivirk-
ninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos
flere end 1 ud af 10 personer):

o forkolelse

o ledsmerter

¢ hovedpine

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til
1 ud af 10 personer):
o feber

¢ lungebetaendelse

o treethed

¢ hoste

e influenza

® rygsmerter

e halssmerter

¢ bihulebeteendelse
o klge

e udsleet og redme

® smerter i lemmerne
e muskelkramper

e muskelsvaghed

¢ halsbeteendelse

¢ maveinfluenza

¢ analinfektion

e analsar

¢ hard affering

® oppustet mave

o tarmluft

o forhgjet blodtryk

o prikkende eller snurrende fornemmelse
¢ halsbrand

* haemorider

o tilstoppet naese

* eksem

* nattesved

¢ acne (filipenser)

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos
op til 1 ud af 100 personer)

¢ redme og emhed ved harsaekke

e svampeinfektion i svaelg og mund

e infektion i skeden

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege eller sygeplejerske. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegs-
seddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe
med at fremskaffe mere information om sikkerhe-
den af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Entyvio gives af en laege eller sundhedspersonale,
sa det skulle ikke veere nedvendigt for patienter at
opbevare eller handtere Entyvio.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Entyvio er kun til engangsbrug.

Uabnede haetteglas: Opbevares i koleskab (2 °C-8
°C). Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at
beskytte mod lys.
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Rekonstitueret/fortyndet oplosning: Anvendes
omgaende. Hvis det ikke er muligt, kan oplgsninger
opbevares op til 12 timer ved stuetemperatur (ikke
over 25 °C) eller op til 24 timer i koleskab (2 °C-8 °C)
eller 12 timer ved stuetemperatur og sa i 12 timer i
koleskab. Ma ikke nedfryses.

Anvend ikke leegemidlet, hvis der bemeerkes partik-
ler i veesken eller misfarvning fer administrationen.

Ikke anvendt la&egemiddel samt affald heraf skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Entyvio indeholder:
Aktivt stof: Vedolizumab. Hvert haetteglas indehol-
der 300 mg vedolizumab.

@vrige indholdsstoffer: L-histidin, L-histidin-mono-
hydrochlorid, L-arginin-hydrochlorid, sucrose og
polysorbat 80.

Udseende og pakningssterrelser

Entyvio er et hvidt til gullighvidt pulver til koncentrat
til infusionsvaeske, oplasning, i et haetteglas med
gummiprop og plasthaette.

Hver pakning med Entyvio indeholder 1 haetteglas.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Dybendal Alle 10

2630 Taastrup

Danmark

Fremstiller

Takeda Austria GmbH
St. Peter-StraBe 25
A-4020 Linz

Ostrig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen:
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Takeda Belgium Takeda Pharma AS
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TIf/Tel.: +4546 77 11 11 France

Deutschland Takeda France

Takeda GmbH Tel.: +33146 2516 16

Tel.: +49 (0) 800 825 3325 Hrvatska

medinfo@takeda.de Takeda Pharmaceuticals Croatia
d.o.o.
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