Piibalova informace: informace pro pacienta

Entyvio 108 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce
vedolizumabum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e  Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému l1ékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Entyvio a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Entyvio pouZivat
Jak se ptipravek Entyvio pouziva

Mozné nezadouci Gcinky

Jak ptipravek Entyvio uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Entyvio a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Entyvio
Lécivou latkou obsazenou v pripravku Entyvio je vedolizumab. Vedolizumab patii do skupiny
biologickych 1é¢ivych pripravki, které se nazyvaji monoklonalni protilatky (MAbs).

Jak pripravek Entyvio ucinkuje
Ptipravek Entyvio blokuje protein na povrchu bilych krvinek, ktery zptisobuje zanét pii onemocnéni
ulcerdzni kolitidou a Crohnovou chorobou. Tim se zmensuje rozsah zanétu.

K ¢emu se pripravek Entyvio pouZziva

Ptipravek Entyvio se pouziva k 1é€bé znamek a ptiznakd u dospélych s:
e  stiedné téZkou az t€zkou aktivni ulcerdzni kolitidou,

e  stfedné téZkou a té€zkou aktivni Crohnovou chorobou.

Ulcerodzni kolitida

Ulcerdzni kolitida je onemocnéni, které zptisobuje zanét tlustého stfeva. Pokud budete trpét ulcerézni
kolitidou, budete nejprve dostavat jiné 1éky. Pokud na tuto 1éCbu nebudete dostate¢né pozitivné
odpovidat nebo tyto léky nebudete snaset, oSetfujici 1ékat Vam muze podat pfipravek Entyvio, aby se
snizil vyskyt znamek a ptiznakt choroby.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je onemocnéni, které zplsobuje zanét zazivaciho ustroji. Pokud budete trpét
Crohnovou chorobou, budete nejprve dostavat jiné 1éky. Pokud na tuto 1é¢bu nebudete dostateéné
pozitivné odpovidat nebo tyto 1éky nebudete snaset, osetiujici Iékar Vam mutize podat pripravek
Entyvio, aby se snizil vyskyt zndmek a pfiznaki choroby.

80



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Entyvio pouzivat

Piipravek Entyvio nepouZivejte

e jestlize jste alergicky(a) na vedolizumab nebo na kteroukoli dals$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

e jestlize trpite aktivni zavaznou infekei, naptiklad TBC (tuberkul6zou), otravou krve, silnym
prijmem nebo zvracenim (gastroenteritidou), infekci nervové soustavy.

Upozornéni a opati‘eni
Pred pouzitim piipravku Entyvio se porad'te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pfi prvnim pouziti tohoto ptipravku, béhem lécby a rovnéz mezi davkami informujte svého lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestru:

e jestlize zaznamenate rozmazané vidéni, ztratu vidéni nebo dvojité vidéni, budete mit obtize s
mluvou, budete pocit'ovat slabost v rukou ¢i nohou, dojde ke zméné vasi chiize nebo budete mit
problémy s udrzenim rovnovahy, zaznamenate pietrvavajici necitlivost, snizené smyslové vnimani
nebo ztratu smyslového vnimani, ztratu paméti ¢i zmatenost. Toto v§e mohou byt ptiznaky
zavazného a potencialné€ smrtelného mozkového onemocnéni, znamého jako progresivni
multifokalni leukoencefalopatie (PML.).

e jestlize mate infekei, nebo si myslite, ze mizete infekci mit; k pfiznakim patii zimnice, tfesavka,
pretrvavajici kaSel nebo vysoka horecka. Nékteré infekce se mohou zménit na zavazné a ptipadné
1 Zivot ohrozujici, pokud se neléci.

o jestlize mate znamky alergické reakce, jako jsou sipani, dechové obtize, kopfivka, svédéni, otoky
nebo zavraté. Podrobnéjsi informace viz alergické reakce v bod¢ 4.

e jestlize podstoupite jakékoli o¢kovani, nebo jste nedavno byl(a) ockovan(a). Pfipravek Entyvio
muze ovlivnit, jak budete na ockovani reagovat.

e jestlize mate nadorové onemocnéni, oznamte to svému lékati. V4s 1ékat rozhodne, zda muzete
ptipravek Entyvio déale uzivat.

e jestlize nepocit'ujete zlepSeni, protoze muze trvat az 14 tydnd, nez vedolizumab zacne piisobit u
nekterych pacientl s velmi aktivni Crohnovou chorobou.

Déti a dospivajici
Pripravek Entyvio se nedoporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich (ve véku do 18 let) z davodu
nedostatku informaci o pouziti tohoto 1éku v této vekové skupiné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Entyvio
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

e Pripravek Entyvio nema byt podavan s jinymi biologickymi 1éky, které potlacuji imunitni
systém, protoze ucinek t€chto kombinaci neni znam.

Informujte svého 1ékate, pokud jste jiz diive uzival(a):

e natalizumab (lék na roztrousenou skler6zu) nebo

e rituximab (Iék na urcité typy nadorovych onemocnéni a revmatoidni artritidu).
Vas l1ékaft rozhodne, zde je mozné Vam piipravek Entyvio podat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.
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Tehotenstvi

Uginky piipravku Entyvio u t&hotnych Zen nejsou znamé. Proto se tento 1ék nedoporucuje k pouZiti
v t€hotenstvi. Vy a Vas Iékaf se musite rozhodnout, zda pfinos pro Vas jasné pfevysuje potencialni
riziko pro Vas a Vase dité.

Pokud jste zena, kterd mtize otéhotnét, upozoriiujeme Vas, Ze béhem uzivani ptipravku Entyvio
nesmite ot€hotnét. Béhem 1é¢by a nejméné po 4,5 mésice po posledni 1é€be pouzivejte vhodnou
antikoncepci.

Kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud kojite nebo planujete kojit. Pfipravek Entyvio prechdzi do mateiského
mléka. Neni dostatek informaci o tom, jaky vliv to miZe mit na Vase dit¢ a tvorbu matetského mléka.
Musi byt rozhodnuto, zda mate prerusit kojeni nebo ukoncit 1é€bu pripravkem Entyvio s piihlédnutim
k prinosu kojeni pro Vase dité a piinosu 1é¢by pro Vas.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1ék ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat pfistroje nebo stroje. Po podani ptipravku
Entyvio maly pocet pacientil citil zavraté. Pokud se u Vas zavraté objevi, netfid'te a neobsluhujte Zzadné
ptistroje nebo stroje.

Entyvio 108 mg injekéni roztok obsahuje sodik

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Entyvio pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokyntl svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vy nebo Vas pecovatel budete proskoleni, jak pouzivat injekce pod kizi (podkozni injekce) pripravku
Entyvio.

Kolik piipravku Entyvio Vam bude podéno
Lécba ptipravkem Entyvio je stejna pro ulcerdzni kolitidu a Crohnovu chorobu.

Doporucena davka je 108 mg pripravku Entyvio podavana podkozni injekei kazdé 2 tydny.

o Na zacatku 1é¢by Vam Iékat poda pocatecni davky piipravku Entyvio prostfednictvim infuze do
zily na pazi (nitrozilni infuze) po dobu asi 30 minut.

o Po alespon 2 nitrozilnich infuzich mtzete zacit dostavat ptipravek Entyvio podkozni injekce.
Prvni podkozni injekce se podava v dobé dalsi planované nitrozilni infuze a potom kazdé
2 tydny.

Podavani injekci piipravku Entyvio
Podkozni injekce si mtzete po zaskoleni aplikovat sim(sama) nebo to mlize provést pecujici osoba.
Pokyny jsou uvedeny na konci téchto informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit nebo zmeskal(a) injekci pripravku Entyvio

Pokud jste zapomnél(a) nebo zmeskal(a) injekci, aplikujte si nasledujici davku co nejdfive a potom
kazdé 2 tydny.
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JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Entyvio
Nepiestavejte pouzivat piipravek Entyvio bez toho, Ze si nejprve pohovofite se svym Iékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l¢kate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Thned informujte svého 1ékare, jestlize si vSimnete kteréhokoliv z nasledujicich nezadoucich ucinku:

o alergické reakce (mohou se objevit az u 1 osoby ze 100) — k pfiznakim patfi: sipani nebo
dychaci obtize, koprivka, svédéni klize, otok, pocit na zvraceni, zarudnuti ktize
o infekce (mize se objevit az u 1 osoby z 10) — k pfiznaktim patii: zimnice nebo tfesavka, vysoka

horecka nebo vyrazka

Jiné nezadouci ucinky
Informujte svého 1ékate co nejdFive, pokud by se u Vas objevil kterykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinki:

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
e nachlazeni,

e Dbolest kloub,

e Dolest hlavy

asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
pneumonie (zapal plic)
infekce tlustého stteva zpiisobena bakterii Clostridium difficile
horecka
infekce hrudniku
unava
kasel
nachlazeni (chtipka)
bolest zad
bolest hrdla
infekce vedlejSich nosnich dutin
svédéni/svédivost
vyrazka a zarudnuti
bolest v koncetinach
svalové kiece
svalova slabost
infekce hrdla
sttevni chiipka
infekce kone¢niku
bolesti v kone¢niku
tvrda stolice
nafouklé bficho
plynatost
vysoky krevni tlak
brnéni nebo mravenceni
paleni zahy

.........................O(
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hemoroidy

ucpany nos

ekzém

no¢ni poty

akné (pupinky)

reakce v miste aplikace (vCetné bolesti, otoku, zarudnuti nebo svédéni)
pasovy opar (herpes zoster)

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
e zarudnuti a citlivost vlasovych vacku

e kvasinkova infekce hrdla a Gstni dutiny

e posevni infekce

e rozmazané vidéni (ztrata ostrosti zraku)

Velmi vzicné nezadouci u¢inky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10000)

e nahlé zavazni alergicka reakce, ktera maze zptsobit dychaci obtize, otok, rychly srdecni tep,
poceni, pokles krevniho tlaku, zavrate, ztratu védomi a kolaps (anafylakticka reakce a
anafylakticky Sok)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych daji nelze urcit)
e plicni onemocnéni zplsobujici duSnost (intersticialni plicni onemocnéni)

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcéinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Entyvio uchovavat

o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a na §titku za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Ptipravek Entyvio je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

o Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku

(ptedplnéné injekeni stiikacky) v ptivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Pokud je to zapotfebi, je mozno nechat jednu piedplnénou injekéni stiikacku chranénou pred
svétlem mimo chladnic¢ku pti pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az 7 dnti. Pokud zlstane
mimo chladni¢ku po dobu delsi nez 7 dnti, ptedplnénou injekeni stiikacku nepouzivejte.
Chrante pfed mrazem. Chrante pied pfimym slune¢nim svétlem.

. Nepouzivejte tento pripravek, pokud si pfed podanim vSimnete v roztoku jakychkoli cizich
¢astic nebo nezadouciho zabarveni (mé byt bezbarvy az zluty).
. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se

svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Entyvio obsahuje
o Lécivou latkou je vedolizumabum. Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje
vedolizumabum 108 mg.
o DalSimi sloZkami jsou monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, histidin,
monohydrat histidin-hydrochloridu, arginin-hydrochlorid, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak pripravek Entyvio vypada a co obsahuje toto baleni

o Ptipravek Entyvio je bezbarvy az Zluty injek¢ni roztok dodavany ve sklenéné predplnéné
injekéni stiikacce s bezpecnostnim mechanismem pro jehlu, ktery se po ukonéeni podavani
injekce aktivuje, vysune a uzamkne chranic¢ jehly. Injekéni stiikacka ma pryzovy kryt jehly
ulozeny v plastovém krytu a pryzovou stopku.

o Pripravek Entyvio se dodava v krabic¢ce obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stiikacku nebo
2 predplnéné injekeni stiikacky a ve viceCetném baleni obsahujicim 6 (6x1) pfedplnénych
injekénich stiikacek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél./Tel.: +322 464 06 11 Tel.: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234 722 722 Tel.: +361 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd.

TIf.: +4546 77 10 10 Tel.: +356 21419070
medinfoEMEA @takeda.com safety(@drugsalesltd.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.
Tel.: +49 (0) 800 825 3325 Tel.: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Eesti

Takeda Pharma OU

Tel.: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EApGoa

TAKEDA EAAAZ AE.
TnA.: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel.: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tel.: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel.: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel.: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

A.POTAMITIS MEDICARE LTD
TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel.: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf.: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0) 800-20 80 50

medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel.: +351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel.: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel.: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh./Tel.: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel.: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2024.

Dalsi zdroje informaci

Tato ptibalova informace je k dispozici ve formatech vhodnych pro nevidomé pacienty nebo
slabozraké pacienty a lze si ji vyzadat od prislusSného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o

registraci.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkii, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Navod k pouziti:

Pted aplikaci injekce si ptectéte tyto pokyny a fid’te se jimi. Pfed prvnim pouzitim Vam lékat,
zdravotni sestra nebo 1ékarnik ukéze, jak mate pfedplnénou injekéni stiikacku Entyvio pouZzivat.

Piedplnéna injekéni stiikacka Entyvio pro jedno pouZiti

Pied pouzitim

Chranic jehly Lék Jehla

Fialovy pist Opéra pro prsty PruZina Kryt jehly

Po pouziti
Chranic jehly

gl

Zakryta jehla

Kazda ptedplnéna injek¢ni stiikacka ma chrani¢ jehly. Po maximalnim stlaeni pistu a nasledném
uvolnéni automaticky skryje jehlu.
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1) Na disty a rovny povrch si poloZte vSe, co budete k injekci
poti‘ebovat

=  Z chladni¢ky vyjméte krabicku s predplnénou injek¢ni
stiikackou.

e Otevirate-1i krabicku poprvé, presveédcte se, zda je krabicka
fadné zapeceténa. Pokud na krabic¢ce chybi nebo je porusené
zapeceténi, predplnénou injekeni stiikacku (predplnéné
injekeni stiikacky) nepouZivejte.

e Zkontrolujte datum pouzitelnosti (EXP) na krabic¢ce. Pokud
jiz datum pouzitelnosti uplynulo, pfedplnénou injekéni
sttikacku nepouZzivejte.

o Vyjméte z krabicky jednu piedplnénou injekéni stiikacku.
Vsechny ostatni pfedplnéné injekeni stiikacky uchovavejte
v krabi¢ce v chladnicce.

Pockejte 30 minut

= Pockejte 30 minut, az predplnéna injekéni stiikacka dosdhne
pokojové teploty.
e Piedplnénou injekéni stiikacku Zadnym zptsobem
neohiivejte.
o Nenechavejte ji lezet na pfimém slunci.
e Nevydavejte piedplnénou injekéni stiikacku z podnosu,
dokud nejste ptipraveni k aplikaci injekce.

= Budete také potfebovat:
e Alkoholovy tampon
e Vatovy tampon nebo gazu
e Nadobu na likvidaci ostrych pfedmétt

2) Oteviete a zkontrolujte piedplnénou injeké¢ni stiikacku

= Umyjte si ruce.

= Strhnéte papir z podnosu a zvednéte predplnénou injekéni
sttikacku uchopenim za jeji télo.
e Nedotykejte se fialového pistu ani jej nepouzivejte ke
zvednuti predplnéné injekéni stiikacky.
e Nesundavejte kryt jehly, dokud nejste pfipraveni k aplikaci
injekce.

= Zkontrolujte, zda pfedplnénd injekeni stfikacka neni poSkozena.
o Nepouzivejte predplnénou injekeni stiikacku v ptipadé, ze
je kterakoliv jeji ¢ast poSkozena.

= Zkontrolujte datum pouzitelnosti na predplnéné injekéni
stiikacce.
e Pokud datum pouzitelnosti na predplnéné injekeni stiikacce
jiz uplynulo, nepouZivejte ji.

= Zkontrolujte 1ék. M¢&l by byt bezbarvy az Zluty.
e Piedplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte, pokud je 1ék
zakaleny nebo v ném plavou ¢astecky.
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V injekéni stiikacce mizete uvidét vzduchové bubliny, To je

normalni.

o Nepokousejte se vzduchové bubliny z pfedplnéné injekéni
stiikacky odstranit.

o Neprotiepavejte.

3)

Piipravte si misto aplikace injekce

Vyberte si misto aplikace na holé pokoZce, vyberte 1

z nasledujicich: pouze

e Piedni strana stehna nebo petujiciosoba
e Bficho kromé¢ oblasti 5 cm kolem pupku nebo ; -
e Zadni horni strana paze (pouze pokud injekci aplikuje N
pecujici osoba) /\ ‘ ‘\ \
f\ ' 1

Pro kazdou injekci pouZzijte vzdy nové misto aplikace nebo jiné

misto v rdmci téze oblasti.

o Injekci neaplikujte do matetskych znaminek, jizev, podlitin
nebo do pokozky, ktera je bolestiva, zatvrdla, zarudla nebo
poskozena.

Zvolené misto otfete alkoholovym tamponem. Nechejte pokozku
oschnout.

e Pied aplikovanim injekce se této oblasti jiz nedotykejte.
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4) Aplikujte injekci pripravku Entyvio

= Sejméte rovné kryt jehly.

o Nedotykejte se fialového pistu ani za néj netahejte.
Na jehle muzete vidét kapku tekutiny. To je normalni.
Nedotykejte se jehly, ani na ni nenasazujte zpét kryt.
NepouZivejte predplnénou injekéni stiikacku, ktera upadla.
NepouZivejte predplnénou injekeni stiikacku s ohnutou
nebo zlomenou jehlou.

= Kryt vyhod'te.

= Jednou rukou drzte pfedplnénou injekéni stiikacku a druhou
rukou stisknéte pokozku v misté aplikace.
e Pokozku drzte stisknutou, dokud nedokonéite aplikaci
injekce.

= Pod thlem asi 45 stupiii vpichnéte celou jehlu do stisknuté
pokozky.

= Stlacte pist, co nejvic to jde, abyste aplikoval(a) veskery 1ék.
e Pist drzte stisknuty a jehlu vytahnéte z pokozky.

= Sejméte palec z pistu, ochranny kryt jehlu skryje.

=V misté aplikace se miZe objevit male mnozstvi krve. Pokud k
tomu dojde, pritisknéte na pokozku vatovy tampon nebo gazu.

5) Pouzity material vyhod’te
= Pouzitou piedplnénou injekéni stiikacku ihned po pouZiti
vyhod’te do naddoby na likvidaci ostrych predméti.
e Nadobu na ostré predméty zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

= Ostatni material je mozno vyhodit do béZzného doméaciho odpadu.
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