Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Entyvio 300 mg proszek do sporzadzania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
wedolizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

o  Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Entyvio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Entyvio
Jak stosowac lek Entyvio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Entyvio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o E

1. Co to jest lek Entyvio i w jakim celu si¢ go stosuje

Czym jest lek Entyvio
Lek Entyvio zawiera substancje czynng o nazwie wedolizumab. Wedolizumab nalezy do grupy lekow
biologicznych zwanych przeciwciatami monoklonalnymi (ang. monoclonal antibodies, MAD).

Jak dziala lek Entyvio

Lek Entyvio blokuje biatko znajdujace si¢ na powierzchni biatych krwinek powodujacych stan
zapalny we wrzodziejagcym zapaleniu jelita grubego, w chorobie Lesniowskiego-Crohna i zapaleniu
btony sluzowej zbiornika jelitowego. Zmniejsza to nasilenie stanu zapalnego.

W jakim celu stosuje si¢ lek Entyvio

Lek Entyvio stosowany jest w leczeniu u dorostych pacjentow objawow:

. umiarkowanego lub cigzkiego wrzodziejacego zapalenia jelita grubego;

. umiarkowanej lub ciezkiej choroby Le$niowskiego-Crohna;

o umiarkowane lub ciezkie czynne przewlekte zapalenie btony sluzowej zbiornika jelitowego.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest chorobg powodujaca stan zapalny w obregbie jelita grubego.
Pacjent z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego w pierwszej kolejnosci leczony jest innymi
lekami. Dopiero jezeli nie reaguje wystarczajaco na te leki lub zle toleruje te leki, lekarz moze
zastosowac¢ lek Entyvio w celu ztagodzenia objawdw choroby.

Choroba Le$niowskiego-Crohna

Choroba Le$niowskiego-Crohna jest chorobg powodujgcg stan zapalny uktadu trawiennego. Pacjent z
chorobg Lesniowskiego-Crohna w pierwszej kolejnosci leczony jest innymi lekami. Jezeli pacjent nie
reaguje wystarczajaco na te leki lub Zle toleruje te leki, woéwczas lekarz moze zastosowaé lek Entyvio
w celu ztagodzenia objawow choroby.

Zapalenie btony $§luzowej zbiornika jelitowego

Zapalenie btony $luzowej zbiornika jelitowego jest choroba, ktora powoduje zapalenie btony
wyscielajacej zbiornik, ktory zostat utworzony podczas operacji w celu leczenia wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego. Jesli u pacjenta wystepuje zapalenie btony §luzowej zbiornika jelitowego,
moze on najpierw otrzymac antybiotykoterapi¢. Jesli u pacjenta nie wystapi dostateczna odpowiedz na
antybiotyki lekarz moze zaleci¢ podawanie leku Entyvio w celu zmniejszenia objawdw choroby.




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Entyvio

Kiedy nie stosowa¢ leku Entyvio

. jesli pacjent ma uczulenie na wedolizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),
. jesli pacjent ma czynne cigzkie zakazenie, na przyktad gruzlice, zakazenie krwi, ciezka

biegunke i wymioty (zapalenie Zotadkowo-jelitowe), zakazenie uktadu nerwowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Entyvio nalezy omdowic to z lekarzem lub pielggniarka.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce podczas pierwszego podania leku
i podczas leczenia, takze pomiedzy kolejnymi dawkami:

. jesli u pacjenta wystapi nieostre lub podwdjne widzenie lub utrata wzroku, trudnosci z
mowieniem, ostabienie rak lub nodg, zmiana sposobu chodzenia lub problemy z utrzymaniem
rownowagi, utrzymujace si¢ dretwienie, ostabienie lub utrata czucia, utrata pamigci lub
splatanie. Moga to by¢ objawy powaznego i mogacego doprowadzi¢ do zgonu schorzenia
moézgu, znanego jako postepujaca leukoencefalopatia wieloogniskowa (ang. progressive
multifocal leukoencephalopathy, PML),

. jesli pacjent ma zakazenie lub uwaza, ze ma zakazenie — do objawow naleza dreszcze,
uporczywy kaszel lub wysoka goraczka. Niektore zakazenia mogg sta¢ si¢ cigzkie i nawet
doprowadzi¢ do zgonu, jesli nie bedg leczone,

o jesli u pacjenta wystapia objawy reakcji alergicznej lub innej reakcji na infuzje, takie jak
swiszczacy oddech, dusznos¢, pokrzywka, swedzenie, obrzek lub zawroty glowy. Objawy te
moga wystapi¢ podczas lub po zakonczeniu infuzji. Doktadniejsze informacje na temat reakcji
na infuzje¢ i reakcji alergicznych podane sa w punkcie 4,

. jesli pacjent ma otrzymac jakakolwiek szczepionke lub niedawno otrzymat szczepionkg. Lek
Entyvio moze wplyna¢ na reakcje organizmu na szczepienie,

. jesli pacjent ma chorobe nowotworows; nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz zdecyduje,
czy pacjent moze otrzymywac lek Entyvio,

° jesli pacjent nie odczuwa zadnej poprawy, poniewaz w przypadku niektorych pacjentéw z
bardzo aktywna chorobg Lesniowskiego-Crohna moze ming¢ nawet 14 tygodni, zanim lek
zacznie dzialac.

Dzieci i mlodziez
Lek Entyvio nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) ze wzgledu
na brak informacji dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowe;.

Lek Entyvio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

. Leku Entyvio nie nalezy podawac razem z innymi lekami biologicznymi, ktore mogg ostabi¢
uktad odpornosciowy, poniewaz nieznany jest skutek takiego dziatania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmowat uprzednio:

o natalizumab (lek stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego) lub

° rituksymab (lek stosowany w leczeniu pewnych typow nowotworow i reumatoidalnego
zapalenia stawow).

Lekarz zdecyduje, czy pacjent moze otrzymywac lek Entyvio.



Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Dziatanie leku Entyvio na kobiety w cigzy jest nieznane. W zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania
leku w okresie cigzy. Pacjentka i lekarz powinni ustali¢, czy korzysci z leczenia dla pacjentki wyraznie
przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem dla niej i jej dziecka.

Zaleca sie, aby kobiety w wieku rozrodczym unikaly zaj$cia w ciaze w okresie stosowania leku
Entyvio. Pacjentka powinna stosowa¢ odpowiednia metod¢ antykoncepcji podczas leczenia i przez co
najmniej 4,5 miesigca po podaniu ostatniej dawki leku.

Karmienie piersig

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig, nalezy poinformowac o tym lekarza. Lek
Entyvio przenika do mleka matki. Brak wystarczajacych informacji co do tego, jak ten lek moze
wplywacé na dziecko karmione piersig i produkcje mleka. Nalezy podja¢ decyzj¢ o przerwaniu
karmienia piersig lub przerwaniu leczenia lekiem Entyvio, biorac pod uwage korzysci z karmienia
piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten ma niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania narzedzi i maszyn.
Niewielka cze$¢ pacjentow doznaje zawrotow glowy po otrzymaniu leku Entyvio. Jesli pacjent
odczuwa zawroty glowy, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani uzywac zadnych narzgdzi czy maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Entyvio
Jaka dawke leku Entyvio pacjent otrzyma
Schemat leczenia lekiem Entyvio jest taki sam dla wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, choroby

Lesniowskiego-Crohna i zapalenia btony $luzowej zbiornika jelitowego.

Zalecana dawka to 300 mg produktu Entyvio podawana w nast¢pujacy sposob (patrz Tabela ponizej):

Numer dawki (infuzji) Czas podania dawki (infuzji)
Dawka 1 tydzien 0
Dawka 2 2 tygodnie po dawce 1
Dawka 3 6 tygodni po dawce 1
Kolejne dawki Co 8 tygodni

W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie lekiem Entyvio lekarz moze zmieni¢ schemat stosowania
leku.

o Lek bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke w postaci wlewu kroplowego do zyly w
ramieniu (infuzja dozylna) przez okoto 30 minut.

o W przypadku 2 pierwszych infuzji lekarz lub pielegniarka bgdzie obserwowac doktadnie pacjenta
podczas infuzji i przez okoto 2 godziny po jej zakonczeniu. Przy kolejnych infuzjach (po
pierwszych 2) pacjent bedzie obserwowany podczas infuzji i przez okoto 1 godzing po jej
zakonczeniu.

Pominie¢cie zastosowania leku Entyvio
W razie zapomnienia lub pomini¢cia wizyty w celu otrzymania infuzji, nalezy jak najszybciej umowic
si¢ na kolejng wizytg.

Przerwanie stosowania leku Entyvio
Nie wolno przerywac¢ stosowania leku Entyvio bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza Iub pielggniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym

lekarzowi:

. reakcje uczuleniowe (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 leczonych 0sdb)- do objawow
moga naleze¢: $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, pokrzywka, §wiad skory,
obrzek, nudnosci, bol w miejscu podania infuzji, zaczerwienienie skory,

. zakazenia (mogg wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 leczonych 0s6b)- do objawdéw moga
naleze¢: dreszcze lub drzenie, wysoka goraczka lub wysypka.

Inne dzialania niepozadane
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy mozliwie jak najszybciej

powiedzie¢ o tym lekarzowi:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

. przezigbienie;
. bole stawow;
. bol glowy.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw)
zapalenie ptuc;

zakazenie jelita grubego bakterig Clostridium difficile;
goraczka;

zakazenie w obrebie klatki piersiowej;
zmeczenie;

kaszel,

arypa;

bol plecow;

bol gardta;

zakazenie zatok;

swedzenie;

wysypka i zaczerwienienie;

bole konczyn;

kurcze migs$ni;

ostabienie migsni;

zakazenie gardla;

grypa zoladkowa;

zakazenie odbytu;

b6l odbytu;

twarde stolce;

wzdecie;

oddawanie wiatrow;

wysokie cisnienie krwi;

ktucie lub swedzenie;

zgaga;

hemoroidy;

niedrozno$¢ nosa;

wyprysk (egzema);

pocenie si¢ w nocy;

tradzik (krosty);

krwawienie z odbytu;

uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej;



. potpasiec.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

. zaczerwienienie i tkliwos¢ cebulek wlosowych;
. zakazenie drozdzakowe gardia i jamy ustne;j;

. zakazenie pochwy;

. niewyrazne widzenie (utrata ostrosci widzenia).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000

pacjentow)

. hagta, cigzka reakcja alergiczna, ktéra moze powodowac: trudnosci w oddychaniu, obrzek,
szybkie bicie serca, pocenie si¢, spadek cisnienia krwi, zawroty gtowy, utrate przytomnosci i
zapas¢ (reakcja anafilaktyczna i wstrzas anafilaktyczny).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
. choroba ptuc powodujaca dusznosé¢ (srédmigzszowa choroba ptuc).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Entyvio
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek Entyvio podawany jest przez lekarza lub pielgegniarke, w zwigzku z czym pacjent nie powinien
mie¢ potrzeby przechowywania ani obchodzenia si¢ z tym lekiem.

Lek Entyvio przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nieotwarta fiolka: Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Przechowywac¢ fiolke w oryginalnym
pudetku w celu ochrony przed §wiattem.

Rozpuszczone i rozcienczone roztwory: Zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie jest to mozliwe, rozpuszczony
roztwor mozna przechowywac¢ w fiolce maksymalnie przez 8 godzin w temperaturze 2°C-8°C.
Roztwér rozcienczony w 0,9% roztworze chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan mozna
przechowywac przez maksymalnie 12 godzin w temperaturze pokojowej nieprzekraczajgcej 25°C lub
przez maksymalnie 24 godziny w lodowce (2°C-8°C), lub maksymalnie przez 12 godzin w
temperaturze pokojowej i w lodowce przez taczny czas wynoszacy nie wigcej niz 24 godziny.

Ten 24-godzinny okres przechowywania moze obejmowa¢ maksymalnie 8 godzin w temperaturze
2°C-8°C dla roztworu po rekonstytucji w fiolce oraz maksymalnie 12 godzin w temperaturze
20°C-25°C dla rozcienczonego roztworu w worku infuzyjnym z zaznaczeniem, ze worek infuzyjny
musi by¢ przechowywany w lodéwce (2°C-8°C) do konca 24-godzinnego okresu przechowywania.
Nalezy odja¢ caly czas przechowywania rozpuszczonego roztworu w fiolce od czasu, przez jaki
roztwor moze by¢ przechowywany w worku infuzyjnym.

Nie zamrazad.

Nie uzywac tego leku, jesli przed podaniem zauwazy si¢ jakiekolwiek czastki state lub przebarwienie
(roztwér powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy, bezbarwny do jasnozottego).



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Entyvio

. Substancjg czynna leku jest wedolizumab. Kazda fiolka zawiera 300 mg wedolizumabu.

. Pozostale skladniki to: L-histydyna, L-histydyny monochlorowodorek, L-argininy
chlorowodorek, sacharoza i polisorbat 80.

Jak wyglada lek Entyvio i co zawiera opakowanie

. Lek Entyvio jest to bialy lub biatawy proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
dostarczany w szklanej fiolce zamknietej gumowym korkiem i plastikowa naktadka.
. Kazde opakowanie leku Entyvio zawiera jedng fiolke.

Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

Wytwoérca

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

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.

Tel.: +48223062447

medinfoEMEA @takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023

Inne zrédla informacji

Ulotka ta dostgpna jest tez w wersji dla pacjentow niewidomych lub stabowidzacych; mozna zwroci¢
si¢ o takg ulotk¢ do odpowiedniego miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu

Instrukcja rekonstytucji i podawania infuzji

1.

Podczas przygotowywania roztworu Entyvio do infuzji dozylnego nalezy stosowac zasady
aseptyki.

Zdja¢ z fiolki odrywang plastikowg naktadke i przetrze¢ fiolke gazikiem nasgczonym
alkoholem. Wedolizumab nalezy rozpusci¢ przy uzyciu igly o rozmiarze 21-25 G w 4,8 ml
jatowej wody do wstrzykiwan w temperaturze pokojowej (20°C-25°C).

Wktu¢ igte do fiolki przez §rodek korka i skierowa¢ strumien plynu na $cianke fiolki, aby
unikna¢ nadmiernego pienienia.

Delikatnie porusza¢ fiolka ruchem obrotowym przez co najmniej 15 sekund. Nie wstrzasaé
energicznie i nie odwracac fiolki.

Pozostawi¢ fiolke na okres do 20 minut w temperaturze pokojowej (20°C-25°C), aby
umozliwi¢ rozpuszczenie i opadnigcie piany; w tym czasie fiolka mozna porusza¢ ruchem
obrotowym i nalezy sprawdzac, czy proszek ulegl rozpuszczeniu. Jezeli nie rozpusci si¢
catkowicie w ciggu 20 minut, odczekaé jeszcze 10 minut.

Przed rozpuszczeniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy przygotowany roztwor nie zawiera
czasteczek statych ani nie jest przebarwiony. Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub
opalizujgcy, bezbarwny do jasnozottego i wolny od jakichkolwiek czastek statych. Nie wolno
podawac rekonstytuowanego roztworu o nietypowym kolorze lub zawierajacego czastki state.
Po rozpuszczeniu nalezy 3 razy delikatnie odwroci¢ fiolke do gory dnem.

Natychmiast pobra¢ 5 ml (300 mg) rekonstytuowanego roztworu produktu Entyvio przy
uzyciu strzykawki z igtg 21-25 G.

Doda¢ 5 ml (300 mg) rekonstytuowanego roztworu produktu Entyvio do 250 ml jatowego,
0,9% roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan i delikatnie zamiesza¢ workiem do
infuzji (nie ma potrzeby pobierania 5 ml 0,9% roztworu chlorku sodu (9 mg/ml) do
wstrzykiwan z worka do infuzji przed dodaniem roztworu Entyvio). Nie dodawa¢ innych
produktéw leczniczych do przygotowanego do infuzji roztworu ani do zestawu do podawania
infuzji. Podawa¢ roztwér w infuzji przez 30 minut.

Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ roztwér do infuzji jak najszybciej.

Warunki przechowywania

Lodowka (2°C-8°C) 20°C-25°C
Roztwor po rekonstytucji w fiolce 8 godzin Nie przechowywa¢?
Roztwor po rozcienczeniu w 0,9% roztworze 24 godziny?? 12 godzin®
chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan

!Dopuszcza sig przeznaczenie maksymalnie 30 minut na rekonstytucje roztworu

2Ten okres zaktada natychmiastowe rozcieficzenie sporzgdzonego roztworu w 0,9% roztworze chlorku sodu

(9 mg/ml) do wstrzykiwan i jego przechowywanie wytacznie w worku infuzyjnym. Okres, przez jaki roztwor po
rekonstytucji byt przechowywany w fiolce, nalezy odja¢ od okresu, przez jaki roztwor moze by¢
przechowywany w worku infuzyjnym.

3Ten okres moze obejmowaé maksymalnie 12 godzin w temperaturze 20°C-25°C.

Nie zamrazac. Nie przechowywac Zadnej niezuzytej czes$ci roztworu po rekonstytucji lub roztworu do
infuzji do pdzniejszego uzycia.
Kazda fiolka przeznaczona jest wylacznie do jednorazowego uzytku.




Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



