
WAS IST ENTYVIO®?

Entyvio® enthält den Wirkstoff Vedolizumab und 
ist ein darmselektives Biologikum zur Behandlung 
von chronisch-entzündlichen Darmerkrankungen. 
Entyvio® wird als Infusion über einen Zeitraum 
von 30 Minuten alle 8 Wochen (in der Erhaltungs-
therapie) verabreicht.

WIE WIRKT ENTYVIO®?

Vedolizumab ist ein darmselektiver humanisier-
ter monoklonaler Antikörper gegen das α4ß7-
Integrin. Durch die Hemmung der Interaktion von 
α4ß7 mit MAdCAM-1 wird die Einwanderung von 
Lymphozyten speziell ins Darmgewebe und die 
daraus resultierende für chronisch-entzündliche 
Darmerkrankungen charakteristische Entzündung 
verhindert. 

WOFÜR IST ENTYVIO®  
ZUGELASSEN?

Entyvio® kann bei mittelschwerer bis schwerer 
aktiver Colitis ulcerosa sowie bei mittelschwerem 
bis schwerem aktiven Morbus Crohn bei Versa-
gen, Unverträglichkeit oder Kontraindikation von 
konventionellen medikamentösen Therapiemög-
lichkeiten oder einem der TNFα-Antagonisten 
eingesetzt werden.

WIE OFT WIRD ENTYVIO®  
ANGEWENDET?

Nach der Induktionsphase (Infusionen in 
der Woche 0, 2 und 6) wird Entyvio® 
alle 8 Wochen verabreicht. 
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ART UND INHALT DES  
BEHÄLTNISSES

Entyvio® 300 mg Pulver für ein Konzentrat zur 
Herstellung einer Infusionslösung in Durchstech-
flaschen (20 ml) aus Typ-1-Glas mit einem Gum-
mistopfen und Aluminiumbördelkappe, die durch 
eine Kunststoffkappe geschützt wird.

Jede Packung enthält 1 Durchstechflasche.

LAGERUNG

Im Kühlschrank lagern (2-8 °C). Die Durchstech-
flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt 
vor Licht zu schützen.

HALTBARKEIT

3 Jahre

Die chemische und physikalische Stabilität der  
rekonstituierten und verdünnten Lösung konnte 

• bei 20-25 °C für bis zu 12 Stunden und
• bei 2-8 °C für bis zu 24 Stunden

nachgewiesen werden. Aus mikrobiologischer 
Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden. 
Die rekonstituierte oder verdünnte 
Lösung nicht einfrieren. 

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht 
sofort verwendet wird, ist der Anwender für die 
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung 
verantwortlich. Diese darf nicht mehr als 24 Stun-
den betragen. Diese 24-stündige Aufbewahrungs-
zeit kann bis zu 12 Stunden bei 20-25 °C umfas-
sen, jede darüber hinausgehende Aufbewahrung  
muss bei 2-8 °C erfolgen.

Infusionsanleitung
Entyvio® 300 mg Pulver für ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung. 
Qualitative und Quantitative Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthält 
300 mg Vedolizumab. Nach Rekonstitution enthält 1 ml Infusionslösung 60 mg 
Vedolizumab. Vedolizumab ist ein humanisierter monoklonaler IgG1-Antikörper, 
der durch rekombinante DNA-Technik in Ovarialzellen des chinesischen Hamsters 
(CHO-Zellen) produziert wird. Liste der sonstigen Bestandteile: L-Histidin, L 
Histidin Monohydrochlorid, L-Arginin-Hydrochlorid, Saccharose, Polysorbat 80. 
Anwendungsgebiete: Colitis ulcerosa: Entyvio ist indiziert für die Behandlung von 
erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, 
die entweder auf konventionelle Therapie oder einen der Tumornekrosefaktor-
alpha (TNFα)-Antagonisten unzureichend angesprochen haben, nicht mehr 
darauf ansprechen oder eine Unverträglichkeit gegen eine entsprechende 
Behandlung aufweisen. Morbus Crohn: Entyvio ist indiziert für die Behandlung von 
erwachsenen Patienten mit mittelschwerem bis schwerem aktiven Morbus Crohn, 
die entweder auf konventionelle Therapie oder einen der Tumornekrosefaktor-
alpha (TNFα)-Antagonisten unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf 
ansprechen oder eine Unverträglichkeit gegen eine entsprechende Behandlung 
aufweisen. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen 
der sonstigen Bestandteile. Aktive schwere Infektionen wie Tuberkulose (TBC), 
Sepsis, Cytomegalievirus, Listeriose und opportunistische Infektionen, wie z. B. 
progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML). Pharmakotherapeutische 
Gruppe: Immunsuppressiva, selektive Immunsuppressiva, ATC-Code: L04AA33. 
Inhaber der Zulassung: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, 
Dänemark. Abgabe: rezept- und apothekenpflichtig. Informationen zu Besonderen 
Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen 
mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilität, 
Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen sind der veröffentlichten 
Fachinformation zu entnehmen. [03iv]



REKONSTITUTION  
UND VERDÜNNUNG

Die Rekonstitution von Entyvio® sollte bei Raum-
temperatur (20-25 °C) erfolgen. Bitte Entyvio® 
daher rechtzeitig aus dem Kühlschrank nehmen 
und auf Raumtemperatur bringen.

Bei der Herstellung der Entyvio®-Lösung zur 
intravenösen Infusion ist auf eine aseptische 
Arbeitsweise zu achten.

Wenn der Inhalt nach 20 Mi-
nuten noch nicht vollständig 
aufgelöst ist, kann weitere 10 
Minuten gewartet werden. 

5.	Die rekonstituierte Lösung vor 
der Verabreichung visuell auf 
Partikel und eine Verfärbung 
prüfen. Die Lösung sollte klar 
oder leicht schillernd, farblos 
bis hellgelb und frei von sicht-
baren Partikeln sein. Die re-
konstituierte Lösung darf nicht 
angewendet werden, wenn sie 
eine untypische Färbung auf-
weist oder Partikel enthält. 

6.	Die Durchstechflasche vor der 
Entnahme der rekonstituierten 
Lösung vorsichtig 3 Mal um-
drehen. 
 
 

7.	 5 ml (300 mg) des rekons-
tituierten Entyvio® mit einer 
Spritze mit einer 21-25 G-Nadel 
aufziehen. 
 
 

8.	Die 5 ml (300 mg) der rekon
stituierten Entyvio®-Lösung 
zu 250 ml steriler 0,9%iger 
Natriumchloridlösung hinzu-
fügen und den Infusionsbeutel 
vorsichtig durchmischen. 
 
Es ist nicht erforderlich, vor 
der Zugabe von Entyvio®, 5 ml 
0,9%iger Natriumchloridlösung 
aus dem Infusionsbeutel zu 
entnehmen.

1.	 Verschlusskappe der Durch-
stechflasche entfernen und 
die obere Fläche mit einem 
Alkoholtupfer abwischen. 
Vedolizumab mit 4,8 ml 
sterilem Wasser zur Injek-
tion unter Verwendung einer 
Spritze mit einer 21-25 G- 
Nadel rekonstituieren. 

2.	Die Nadel durch die Mitte 
des Stopfens in die Durch-
stechflasche einführen und 
den Flüssigkeitsstrom an die 
Wand des Gefäßes lenken, um 
eine übermäßige Schaumbil-
dung zu vermeiden. 

3.	Die Durchstechflasche für 
mindestens 15 Sek. schwen-
ken. Die Durchstechflasche 
nicht kräftig schütteln oder 
umdrehen. 
 

4.	Die Durchstechflasche bis zu 
20 Minuten zur Auflösung 
(und damit sich eventuell 
gebildeter Schaum absetzen 
kann) stehen lassen. Das 
Fläschchen kann während 
dieser Zeit leicht geschwenkt 
und einer Sichtprüfung unter-
zogen werden, um zu über-
prüfen, ob der Inhalt bereits 
vollkommen gelöst ist.  
 

SONSTIGE HINWEISE ZUR INFUSION

Zu der vorbereiteten Infusionslösung oder dem 
intravenösen Infusionsset dürfen keine anderen 
Arzneimittel hinzugefügt werden. 

Die Infusionslösung über einen Zeitraum von  
30 Minuten verabreichen. 

Die Dosierung ist 300 mg pro Infusion, unabhän-
gig vom Körpergewicht der Patienten, sowohl für 
Colitis ulcerosa als auch für Morbus Crohn. 

Die Patienten sollten während der Infusion konti-
nuierlich überwacht werden. Für die ersten zwei 
Infusionen müssen sie auch für etwa zwei Stunden 
nach Abschluss der Infusion auf Anzeichen und 
Symptome einer akuten Überempfindlichkeitsre-
aktion überwacht werden. Für alle nachfolgenden 
Infusionen müssen die Patienten für etwa eine 
Stunde nach Abschluss der Infusion beobachtet 
werden.

Wenn eine akute schwere Infusionsreaktion auf-
tritt, stoppen Sie bitte sofort die Infusion und  
initiieren Sie die nötigen Behandlungsschritte.

Entyvio® enthält keine Konservierungsmittel. Nach 
der Rekonstitution sollte die Infusionslösung so 
rasch wie möglich verwendet werden. Wenn es 
jedoch erforderlich ist, kann die Infusionslösung bis 
zu 24 Stunden gelagert werden (siehe Haltbarkeit).

Nicht einfrieren. 

Verbliebene Restmengen der Infusionslösung nicht 
zur weiteren Verwendung aufheben.

Jede Durchstechflasche darf nur einmal verwendet 
werden. 

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial 
ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu 
beseitigen.

HÄUFIG GESTELLTE FRAGEN

Was benötigen Sie für die Zubereitung 
der Infusion?

Artikel Menge

Durchstechflasche
Entyvio® 300 mg 1

Steriles Wasser zur 
Injektion 4,8 ml

Sterile NaCl-Lösung 1 Beutel à 250 ml

Kanülen 21-25 G 2

5-ml-Spritzen 2

Alkoholtupfer 1

Benötigt man einen Filter?
Nein, für Entyvio® ist kein Filter erforderlich. 
Wenn es Ihre übliche Praxis ist, einen Filter zu  
verwenden, ist Entyvio® mit einem Polyether- 
Sulfon (PES) Filter kompatibel.

Kann man Entyvio® verwenden,  
wenn es schaumig ist?
Da Entyvio® ein Biologikum ist, ist es normal, 
dass die rekonstituierte Lösung etwas schaumig 
erscheint. 

Muss der i.v.-Schlauch nach der Infusion 
gespült werden?
Ja, der i.v.-Schlauch sollte mit NaCl gespült  
werden, um sicherzustellen, dass die volle  
Dosis von Entyvio® verabreicht wurde.




