ART UND INHALT DES
BEHALTNISSES

Entyvio” 300 mg Pulver fur ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsl®sung in Durchstech-
flaschen (20 ml) aus Typ-1-Glas mit einem Gum-
mistopfen und Aluminiumbdérdelkappe, die durch
eine Kunststoffkappe geschitzt wird.

Jede Packung enthalt 1 Durchstechflasche.

LAGERUNG

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

HALTBARKEIT
3 Jahre

Die chemische und physikalische Stabilitat der
rekonstituierten und verdinnten Losung konnte

* bei 20-25 °C fiir bis zu 12 Stunden und
* bei 2-8 °C fiir bis zu 24 Stunden

nachgewiesen werden. Aus mikrobiologischer
Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden.
Die rekonstituierte oder verdinnte

Ldsung nicht einfrieren.

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

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

WIE WIRKT ENTYVIO™?

Vedolizumab ist ein darmselektiver humanisier-
ter monoklonaler Antikdrper gegen das a4R37-
Integrin. Durch die Hemmung der Interaktion von
a4B7 mit MAACAM-1 wird die Einwanderung von
Lymphozyten speziell ins Darmgewebe und die
daraus resultierende flr chronisch-entztndliche
Darmerkrankungen charakteristische Entzindung
verhindert.

WOFUR IST ENTYVIO’
ZUGELASSEN?

Entyvio” kann bei mittelschwerer bis schwerer
aktiver Colitis ulcerosa sowie bei mittelschwerem
bis schwerem aktiven Morbus Crohn bei Versa-
gen, Unvertraglichkeit oder Kontraindikation von
konventionellen medikamentdsen Therapiemdg-
lichkeiten oder einem der TNFa-Antagonisten
eingesetzt werden.

WIE OFT WIRD ENTYVIO’
ANGEWENDET?

Nach der Induktionsphase (Infusionen in
der Woche O, 2 und 6) wird Entyvio”
alle 8 Wochen verabreicht.

alle K] Wochen

Entyvio® Entyvio Entyvio Entyvio Entyvio Entyvio Entyvio
300 mg 300 mg 300 mg 300 mg 300 mg 300 mg 300 mg



REKONSTITUTION
UND VERDUNNUNG

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

Bei der Herstellung der Entyvio'-Ld&sung zur
intravendsen Infusion ist auf eine aseptische
Arbeitsweise zu achten.

1. Verschlusskappe der Durch-
stechflasche entfernen und
die obere Flache 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 einfUhren und
den FlUssigkeitsstrom an die
Wand des Gefal3es lenken, um
eine UbermaRlige Schaumbil-
dung zu vermeiden.

3. Die Durchstechflasche fur
mindestens 15 Sek. schwen-
ken. Die Durchstechflasche
nicht kraftig schitteln oder
umdrehen.

4. Die Durchstechflasche bis zu
20 Minuten zur Aufldsung
(und damit sich eventuell
gebildeter Schaum absetzen
kann) stehen lassen. Das
Flaschchen kann wahrend
dieser Zeit leicht geschwenkt
und einer Sichtprdfung unter-
zogen werden, um zu Uber-
prifen, ob der Inhalt bereits
vollkommen geldst ist.

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

. Die rekonstituierte Losung vor

der Verabreichung visuell auf
Partikel und eine Verfarbung
priifen. Die Losung sollte klar
oder leicht schillernd, farblos
bis hellgelb und frei von sicht-
baren Partikeln sein. Die re-
konstituierte Losung darf nicht
angewendet werden, wenn sie
eine untypische Farbung auf-
weist oder Partikel enthalt.

. Die Durchstechflasche vor der

Entnahme der rekonstituierten
Ldsung vorsichtig 3 Mal um-
drehen.

. 5 ml (300 mg) des rekons-

tituierten Entyvio” mit einer
Spritze mit einer 21-25 G-Nadel
aufziehen.

. Die 5 ml (300 mg) der rekon-

stituierten Entyvio -L&sung

zu 250 ml steriler 0,9%iger
Natriumchloridlésung hinzu-
fiigen und den Infusionsbeutel
vorsichtig durchmischen.

Es ist nicht erforderlich, vor
der Zugabe von Entyvio’, 5 ml
0,9%iger Natriumchloridldsung
aus dem Infusionsbeutel zu
entnehmen.

SONSTIGE HINWEISE ZUR INFUSION

Zu der vorbereiteten Infusionsldsung oder dem
intravendsen Infusionsset durfen keine anderen
Arzneimittel hinzugeflgt werden.

Die Infusionslésung liber einen Zeitraum von
30 Minuten verabreichen.

Die Dosierung ist 300 mg pro Infusion, unabhan-
gig vom Kdérpergewicht der Patienten, sowohl fur
Colitis ulcerosa als auch fur Morbus Crohn.

Die Patienten sollten wahrend der Infusion konti-
nuierlich Gilberwacht werden. FUr die ersten zwei
Infusionen mussen sie auch fur etwa zwei Stunden
nach Abschluss der Infusion auf Anzeichen und
Symptome einer akuten Uberempfindlichkeitsre-
aktion Uberwacht werden. FUr alle nachfolgenden
Infusionen mussen die Patienten flr 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 ndtigen Behandlungsschritte.

Entyvio” enthalt keine Konservierungsmittel. Nach
der Rekonstitution sollte die Infusionsldésung so
rasch wie maoglich verwendet werden. Wenn es
jedoch erforderlich ist, kann die Infusionsl®sung bis
zU 24 Stunden gelagert werden (siehe Haltbarkeit).

Nicht einfrieren.

Verbliebene Restmengen der Infusionsldsung nicht
zur weiteren Verwendung aufheben.

Jede Durchstechflasche darf nur einmal verwendet
werden.

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

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

Was bendtigen Sie flr die Zubereitung
der Infusion?

Artikel ‘ Menge
Durchgtgchflasche 1
Entyvio' 300 mg

Is:jeerlilt?;:Nasser zur 4.8 mi
Sterile NaCl-Lésung 1 Beutel a 250 ml
Kaniilen 21-25 G 2
5-ml-Spritzen 2
Alkoholtupfer 1

Benétigt man einen Filter?

Nein, fUr Entyvio’ ist kein Filter erforderlich.
Wenn es |hre Ubliche 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 Ldsung etwas schaumig
erscheint.

Muss der i.v.-Schlauch nach der Infusion
gespiilt werden?

Ja, der iv.-Schlauch sollte mit NaCl gespult
werden, um sicherzustellen, dass die volle
Dosis von Entyvio™ verabreicht wurde.

7Entyvi0@

vedolizumab

ror NOW





