Indlaegsseddel: Information til brugeren

Entyvio 108 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprgjte
vedolizumab

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e  Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e  Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e  Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e  Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Entyvio
Sadan skal du bruge Entyvio

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Entyvio
Entyvio indeholder det aktive stof vedolizumab. Vedolizumab tilherer en gruppe biologiske
leegemidler, der kaldes monoklonale antistoffer (MAb'er).

Hvordan virker Entyvio
Entyvio virker ved at blokere for et protein pd overfladen af de hvide blodlegemer, som forarsager
betandelsen ved colitis ulcerosa og Crohns sygdom. Dette reducerer betendelsen.

Hvad anvendes Entyvio mod

Entyvio anvendes til at behandle tegn og symptomer hos voksne med:
e moderat til sveer aktiv colitis ulcerosa

e  moderat til sveer aktiv Crohns sygdom

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa er en sygdom i tyktarmen, som medferer beteendelse. Hvis du har colitis ulcerosa, vil
du forst blive behandlet med andre leegemidler. Hvis du ikke reagerer godt nok pé eller ikke kan téle
disse leegemidler, kan din leege give dig Entyvio for at reducere tegn og symptomer pa sygdommen.

Crohns sygdom
Crohns sygdom er en sygdom, som medferer betandelse i fordgjelsessystemet. Hvis du har Crohns

sygdom, vil du forst blive behandlet med andre leegemidler. Hvis du ikke reagerer godt nok pa eller
ikke kan téle disse leegemidler, kan din leege give dig Entyvio for at reducere tegn og symptomer pa
sygdommen.
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Entyvio

Brug ikke Entyvio

o hvis du er allergisk over for vedolizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Entyvio (angivet
i punkt 6)

. hvis du har en aktiv, sver infektion, for eksempel tuberkulose, blodforgiftning, svaer diarré og

opkastning (mave-tarm-katar), infektion i nervesystemet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Entyvio

Fortzel det omgiende til din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, nér du forste gang
bruger dette leegemiddel, under behandlingen samt mellem doserne:

o hvis du oplever slaret syn, synstab eller dobbeltsyn, talebesver, svaghed i en arm eller et ben,
en &ndring i din gang eller balanceproblemer, vedvarende folelsesloshed, nedsat folelse eller
folelsestab, hukommelsestab eller forvirring. Alle disse kan vere symptomer pa en alvorlig og
potentielt fatal hjernetilstand kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

o hvis du har en infektion eller tror, at du har en infektion — tegn pa dette kan vaere:
Kuldegysninger, skelven, vedvarende hoste eller hgj feber. Nogle infektioner kan blive
alvorlige og muligvis endda livstruende, hvis de ikke behandles.

. hvis du oplever tegn pa en allergisk reaktion, f.cks. pibende vejrtraekning, andened,
naldefeber, kloe, hevelse eller svimmelhed. For nermere oplysninger, se allergiske reaktioner 1
punkt 4.

. hvis du skal have en vaccination eller for nylig er blevet vaccineret. Entyvio kan pavirke den

made, du reagerer pa en vaccination pi.
. hvis du har kreeft, sa fortel laegen det. Din laege skal beslutte, om du stadig ma fa Entyvio.

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

Born og unge
Entyvio anbefales ikke til barn og unge (under 18 &r) pa grund af manglende oplysninger om brugen
af dette legemiddel hos denne aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Entyvio
Fortael det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger andre leegemidler, for
nylig har brugt andre laegemidler eller planleegger at bruge andre legemidler.

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

Forteel det til l&egen, hvis du tidligere har fiet:

. natalizumab (et leegemiddel mod multipel sklerose) eller

. rituximab (et leegemiddel mod visse typer kreeft og leddegigt).
Din lege vil beslutte, om du mé fa Entyvio.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du begynder behandlingen med dette leegemiddel.



Graviditet

Entyvios virkning pa gravide kvinder er ikke kendt. Derfor anbefales dette leegemiddel ikke til brug
under graviditeten. Du og din leege skal beslutte, om 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 472 méned efter den sidste behandling.

Amning

Forteel det til leegen, hvis du ammer eller planleegger at begynde at amme. Entyvio udskilles i
modermelk. Der er ikke nok oplysninger om, hvilken virkning det kan have pa dit barn og pa
melkeproduktion. Det skal besluttes, om du skal holde op med at amme eller holde op med at tage
Entyvio, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for dit barn i forhold til fordelene ved
behandlingen for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel kan i mindre grad pavirke evnen til at kere motorkeretgj, arbejde med varktej og
betjene maskiner. Et lille antal patienter har oplevet svimmelhed efter at have faet Entyvio. Ker ikke
motorkeretgj, og lad vaere med at arbejde med varktej eller betjene maskiner, hvis du er svimmel.
Entyvio 108 mg injektionsvaeske, oplesning, indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.

3. Sadan skal du bruge Entyvio

Brug altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Du eller din omsorgsperson vil blive oplert i brugen af injektioner under huden med Entyvio.

Sa meget Entyvio skal du tage
Behandlingen med Entyvio er den samme for colitis ulcerosa og Crohns sygdom.

Den anbefalede dosis er 108 mg Entyvio indgivet som eninjektion under huden hver 2. uge.

o Nar behandlingen pabegyndes, vil laegen give de forste doser af Entyvio gennem et drop i en
vene i armen (intravengs infusion) i lgbet af ca. 30 minutter.
o Efter mindst 2 intravengse infusioner kan du skifte til at fi Entyvio som en injektion under

huden (subkutan injektion). Den ferste injektion under huden gives pé tidspunktet for den neste
planlagte intravenese infusion og derefter hver 2. uge.

Injektion af Entyvio
Du eller en omsorgsperson kan give injektionerne under huden efter oplaring i, hvordan det gores.
Der er anvisninger sidst i denne indlagsseddel.

Hvis du har glemt at tage eller springer en Entyvio injektion over
Hvis du har glemt en dosis eller springer en dosis over, skal du injicere den naste dosis sa snart som

muligt og derefter hver 2. uge.

Hyvis du holder op med at tage Entyvio
Du ma ikke holde op med at tage Entyvio uden at tale med din laege forst.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Forteel det straks til l&egen, hvis du bemarker nogen af folgende bivirkninger:

o allergiske reaktioner (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) — tegn pa dette kan vaere:
pibende vejrtreekning eller &ndened, naeldefeber, kleende hud, havelse, kvalme, radme af huden
o infektioner (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) — tegn pé dette kan vere:

kuldegysninger eller skalven, hgj feber eller udsleet.

Andre bivirkninger
Fortel snarest muligt lgen, hvis du bemerker nogen af folgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forckomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o forkelelse
o ledsmerter
. hovedpine

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
lungebetendelse

infektion i tyktarmen som folge af Clostridium difficile-bakterier
feber

infektion i brystregionen

forandringer i din leverfunktion, forhgjet antal leverenzymer (pavist i blodpraver)
treethed

hoste

influenza

rygsmerter

halssmerter

bihulebetandelse

klge

udslaet og redme

smerter i lemmerne

muskelkramper

muskelsvaghed

halsbetandelse

maveinfluenza

analinfektion

analsar

hérd affering

oppustet mave

tarmluft

forhgjet blodtryk

prikkende eller snurrende fornemmelse

halsbrand

hamorider

tilstoppet naese

eksem

nattesved

akne (filipenser)

reaktioner pé injektionsstedet (herunder smerter, haevelse, redme eller kloe)
helvedesild (herpes zoster)



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

o redme og emhed ved harsaekke

o svampeinfektion i svaelg og mund

o infektion i skeden

o sloret syn (tab af evne til at se skarpt)

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

o pludselig, alvorlig allergisk reaktion, som kan medfere andedreatsbesver, haevelse, hurtig puls,
svedudbrud, blodtryksfald, svimmelhed, tab af bevidsthed og besvimelse (anafylaktisk reaktion
og anafylaktisk shock)

. leverbetendelse (hepatitis) — tegn og symptomer pa leverbetaendelse kan omfatte unormale

resultater af leverfunktionstest, gulfarvning af det hvide i gjnene eller af huden (gulsot), smerter
1 hejre side af maveregionen, bla marker

Ikke kendt (hyppighed kan ikke beregnes ud fra tilgaengelige data)
. lungesygdom der forarsager &ndenad (interstitiel lungesygdom)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og pé etiketten efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

o Entyvio er kun til engangsbrug.

o Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). Opbevar den eller de fyldte injektionssprejter i den ydre
karton for at beskytte mod lys. Om nedvendigt kan én fyldt injektionsspragjte opbevares uden for
keleskab, beskyttet mod lys, ved stuetemperatur (op til 25 °C) i op til 7 dage. Den ma ikke
anvendes, hvis den var varet opbevaret uden for keleskab i mere end 7 dage.

Ma ikke nedfryses. Opbevares beskyttet mod direkte sollys.

. Anvend ikke legemidlet, hvis der bemarkes partikler i vaesken eller misfarvning (den skal vere
farveles til gul) for administrationen.

. Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé
du ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Entyvio indeholder

. Aktivt stof: Vedolizumab. Hver fyldt injektionssprejte indeholder 108 mg vedolizumab.

. Ovrige indholdsstoffer: citronsyremonohydrat, natriumcitratdihydrat, L-histidin,
L-histidin-monohydrochlorid, L-arginin-hydrochlorid, polysorbat 80 og vand til
injektionsvasker.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstoerrelser

o Entyvio er en farveles til gul oplesning, injektionsvaske leveret i en fyldt injektionssprejte af
glas, som er forsynet med en kanylebeskyttelse, som aktiveres for at fastlése en beskytter over
kanylen, nér injektionen er afsluttet. Injektionssprejten har et kanylehylster af gummi i en
plastikskal samt et gummistempel.

o Entyvio fés i kartoner med 1 eller 2 fyldte injektionssprejter og i multipakninger med
6 (6x1) fyldte injektionssprejter. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Danmark

Fremstiller

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

Dstrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Takeda Pharma A/S
TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com
Denne indlaegsseddel blev senest zendret 03/2025.

Andre informationskilder

Denne indleegsseddel er tilgaeengelig 1 formater, der egner sig for blinde og svagsynede og kan
rekvireres fra den pagaeldende lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og

batchnummer tydeligt registreres.


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

Brugsanvisning:

Lees og folg disse anvisninger, inden du foretager injektionen. Lagen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet vil vise dig, hvordan du skal benytte Entyvio fyldt injektionssprejte, inden du skal
bruge den forste gang.

Din enkeltdosis Entyvio fyldte injektionssprajte

For brug

Kanylebeskytter =~ Laegemiddel Kanyle

Lilla stempel Fingergreb Fjeder Kanylehylster

Efter brug
Kanylebeskytter

i)

Tildeekket kanyle

Hver fyldt injektionssprejte har en kanylebeskytter. Den tildeekker automatisk kanylen, nér stemplet
trykkes sa langt ned, det kan komme, og derefter slippes.




1) Anbring det, du skal bruge til injektionen, pa en ren, plan
overflade

» Tag pakningen med fyldte injektionssprejter ud af keleskabet.

e Hvis du &bner en ny karton, skal du kontrollere, at kartonen
er forseglet. Anvend ikke den eller de fyldte
injektionssprgjter, hvis nogle af kartonens forseglinger er
odelagte eller mangler.

e Kontroller udlebsdatoen (EXP) pa kartonen. Brug ikke den
fyldte injektionssprejte, hvis udlgbsdatoen pa kartonen er
overskredet.

e Tag én fyldt injektionssprgjte fra kartonen. Opbevar de
eventuelt resterende fyldte injektionssprojter i keleskabet i
kartonen.

Vent 30 minutter

*  Vent 30 minutter, si den fyldte injektionssprejte opnar

stuetemperatur.
e Varm ikke den fyldte injektionssprejte op pa nogen anden
maéde.

e Lad den ikke ligge i direkte sollys.
e Fjern ikke den fyldte injektionssprajte fra pakningen, for du
er klar til at injicere.

= Du skal ogsé bruge:
e Spritserviet
e En tot vat eller 1 stykke gaze
o Affaldsbeholder til skarpe genstande

2) Abn pakningen, og kontroller den fyldte injektionssprejte
*  Vask dine hander

= Trek papiret af pakningen, og left den fyldte injektionssprgjte ud
ved at tage fat om hoveddelen.
o Ror ikke det lilla stempel og left ikke injektionssprejten ud
ved at tage fat om stemplet.
e Fjern ikke kanylehztten, for du er klar til at injicere.

= Efterse den fyldte injektionssprejte for skader.
e Brug ikke den fyldte injektionssprgjte, hvis den er
beskadiget pa nogen méde.

= Kontroller udlgbsdatoen pa den fyldte injektionssprajte.
¢ Brug ikke at bruge den fyldte injektionssprajte, hvis
udlebsdatoen er overskredet.

= Kontroller vaesken. Den skal vaere farveles til gul.
e Brug ikke den fyldte injektionssprejte, hvis vaesken er uklar,
eller hvis der flyder partikler rundt i den.

= Du kan maske se bobler i injektionssprgjten. Dette er normalt.
o Forseg ikke at fjerne luftboblerne fra den fyldte
injektionssprejte.
e  Omryst ikke injektionssprgjten,




3) Klarger injektionsstedet
= Velg et injektionsomrade pa huden blandt et af folgende:

Kun
e Oversiden af larene omsorgsperson
e Maven, undtagen omradet 5 cm rundt om navlen J \
e Bagsiden af overarmen (kun, hvis en omsorgsperson giver N
injektionen). /\ | \
= Benyt et nyt injektionsomrade eller et andet sted inden for “\ (\

samme injektionsomréde til hver injektion.

o Injicér ikke i modermarker, ar, bla merker eller hud der er
om, hérd, rad eller beskadiget.

= Aftor det valgte sted med en spritserviet. Lad huden terre.
e Ror ikke dette omrade igen, for du injicerer.




4) Indjicér Entyvio

» Trek kanylehatten lige af.

o Ror ikke ved cller treek ikke i det lilla stempel.

e Du vil maske se en drabe veaske for enden af kanylen.
Dette er normalt.

e Ror ikke ved kanylen og seet ikke hetten pa igen.

e Brug ikke en fyldt injektionssprejte, der har varet tabt.

e Brug ikke en fyldt injektionssprejte, hvor kanylen er bgjet
eller i stykker.

=  Smid hatten ud.

= Hold den fyldte injektionssprejte med den ene hénd, og klem
huden omkring injektionsstedet med den anden hand.
e Bliv ved med at klemme, indtil injektionen er fuldfert.

= Indsat kanylen i en vinkel pa ca. 45 grader hele vejen ind i den
sammenklemte hud.

= Skub stemplet hele vejen ned for at injicere alt laegemidlet.

e Bliv ved med at trykke pa stemplet, og tag kanylen ud af
huden.

= Fjern tommelfingeren fra stemplet, sa kanylebeskytteren kan
deekke kanylen.

= Du kan muligvis se en lille smule blod pé injektionsstedet. Hvis
det er tilfeeldet, skal du trykke en tot vat eller et stykke gaze mod
huden.

5) Smid det brugte materiale ud

»  Smid straks efter brug den brugte injektionssprgjte i en beholder, 2 4
der ikke kan stikkes hul i, for eksempel en affaldsbeholder til Q X
skarpe genstande.

o Kassér affaldsbeholderen i henhold til lokal lovgivning.

= Resten af materialet kan smides ud med dit husholdningsaffald.
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