Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Entyvio 108 mg Injektionslésung in einem Fertigpen
Vedolizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Entyvio und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Entyvio beachten?
Wie ist Entyvio anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Entyvio aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ISR .

1.  Wasist Entyvio und wofur wird es angewendet?

Was ist Entyvio?
Entyvio enthélt den Wirkstoff Vedolizumab. Vedolizumab gehért zu einer Gruppe von biologischen
Arzneimitteln, die als monoklonale Antikérper (MAK) bezeichnet werden.

Wie wirkt Entyvio?

Entyvio wirkt, indem es ein Protein auf der Oberflache von weil3en Blutkorperchen blockiert, die bei
Colitis ulcerosa und Morbus Crohn die Entziindung verursachen. Dadurch wird das AusmaR der
Entzindung verringert.

Wofir wird Entyvio angewendet?

Entyvio eignet sich bei Erwachsenen zur Behandlung der Anzeichen und Symptome von:
o Mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa.

o Mittelschwerem bis schwerem aktivem Morbus Crohn.

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa ist eine Erkrankung, die eine Entziindung des Dickdarms verursacht. Wenn Sie an
Colitis ulcerosa leiden, werden Sie zunachst mit anderen Arzneimitteln behandelt. Wenn Sie auf diese
Arzneimittel nicht gut genug ansprechen oder sie nicht vertragen, kann Ihr Arzt Ihnen Entyvio
verabreichen, um die Anzeichen und Symptome lhrer Krankheit zu verringern.

Morbus Crohn

Morbus Crohn ist eine Erkrankung, die eine Entziindung des Verdauungssystems verursacht. Wenn
Sie an Morbus Crohn leiden, werden Sie zundchst mit anderen Arzneimitteln behandelt. Wenn Sie auf
diese Arzneimittel nicht gut genug ansprechen oder sie nicht vertragen, kann Ihr Arzt Ihnen Entyvio
verabreichen, um die Anzeichen und Symptome Ihrer Krankheit zu verringern.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Entyvio beachten?

Entyvio darf nicht angewendet werden,

o Wenn Sie allergisch gegen Vedolizumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

o Wenn Sie an einer aktiven schweren Infektion wie TBC (Tuberkulose), Blutvergiftung,
schwerem Durchfall und Erbrechen (Gastroenteritis) oder einer Infektion des Nervensystems
leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Entyvio anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal sofort, wenn Sie
dieses Arzneimittel das erste Mal anwenden, im Laufe der Behandlung, auch zwischen den
Anwendungen:

o Wenn Sie an verschwommenem Sehen, Verlust des Sehvermégens oder Doppelbildern,
Sprachstorungen, Schwache in einem Arm oder einem Bein leiden, wenn sich Ihre Art zu gehen
andert, oder Sie Gleichgewichtsstérungen bekommen, oder Sie an anhaltender Taubheit,
verringerter Sinnesempfindung oder einem Verlust der Sinneswahrnehmung, Gedachtnisverlust
oder Verwirrung leiden. All diese Symptome kdnnen eine schwere und potenziell tédlich
verlaufende Erkrankung des Gehirns, eine sogenannte progressive multifokale
Leukenzephalopathie (PML) sein.

. Wenn Sie eine Infektion haben oder denken, eine Infektion zu haben — die Anzeichen daftir
umfassen Schittelfrost, Zittern, anhaltenden Husten oder hohes Fieber. Einige Infektionen
konnen schwer und maoglicherweise sogar lebensbedrohlich verlaufen, wenn sie unbehandelt
bleiben.

o Wenn Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion wie pfeifende Atmung, Atembeschwerden,
Nesselsucht, Juckreiz, Schwellungen oder Schwindel bemerken. Nédhere Informationen tiber
allergische Reaktionen finden Sie in Abschnitt 4.

o Wenn Sie eine Impfung erhalten bzw. vor kurzem eine Impfung erhalten haben. Entyvio kann
Ihre Reaktion auf Impfungen beeinflussen.

. Wenn Sie Krebs haben, informieren Sie Ihren Arzt. Ihr Arzt muss dann entscheiden, ob Sie
dennoch mit Entyvio behandelt werden koénnen.

. Wenn Sie sich nicht besser fuihlen, da es bei Vedolizumab bis zu 14 Wochen dauern kann, bis es
bei einigen Patienten mit sehr aktivem Morbus Crohn zu wirken beginnt.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Entyvio bei Kindern oder Jugendlichen (unter 18 Jahren) wird aufgrund
fehlender Informationen zur Anwendung dieses Arzneimittels in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Anwendung von Entyvio zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

o Entyvio sollte nicht zusammen mit anderen Biologika, die das Immunsystem unterdriicken,
verabreicht werden, da die Auswirkung einer gleichzeitigen Verabreichung nicht bekannt ist.



Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie zuvor eines der folgenden Arzneimittel erhalten haben:

o Natalizumab (ein Arzneimittel fiir Multiple Sklerose) oder

o Rituximab (ein Arzneimittel fur bestimmte Arten von Krebs und rheumatoider Arthritis).
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Thnen Entyvio gegeben werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung von Entyvio Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Die Auswirkungen von Entyvio auf Schwangere sind nicht bekannt. Deshalb wird dieses Arzneimittel
wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen. Sie und Ihr Arzt sollten entscheiden, ob der fur Sie
erwartete Nutzen deutlich das potenzielle Risiko fur Sie und Ihr Kind tberwiegt.

Gebarfahigen Frauen wird empfohlen, wéhrend der Behandlung mit Entyvio nicht schwanger zu
werden. Sie sollten daher wahrend der Behandlung und fiir mindestens 4,5 Monate nach der letzten
Behandlung eine geeignete Verhiitungsmethode anwenden.

Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen. Entyvio geht in die
Muttermilch Gber. Es gibt nur ungeniigende Informationen darlber, welche Auswirkungen Entyvio auf
das Neugeborene/Kind und die Milchproduktion hat. Es muss eine Entscheidung dartber getroffen
werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob die Behandlung mit Entyvio zu unterbrechen ist.
Dabei soll sowohl der Nutzen des Stillens fiir das Kind als auch der Nutzen der Therapie fir die Frau
berticksichtigt werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat einen geringen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Eine kleine Anzahl von Patienten fiihlte sich schwindlig, nachdem ihnen
Entyvio verabreicht wurde. Wenn Sie sich schwindelig fuhlen, dirfen Sie sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Entyvio 108 mg Injektionslésung enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
Jhatriumfrei®.

3. Wie ist Entyvio anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie oder lhre Pflegeperson erhalten eine Einweisung uber die Anwendung von Entyvio als Injektion
unter die Haut (subkutane Injektion).

Wie viel Entyvio erhalten Sie?
Die Behandlung mit Entyvio ist fir Colitis ulcerosa und Morbus Crohn gleich.

Die empfohlene Dosis betrdgt 108 mg Entyvio durch subkutane Injektion einmal alle 2 Wochen:

o Zu Beginn der Behandlung verabreicht der Arzt die Anfangsdosen Entyvio Gber einen Tropf in
eine Armvene (intravendse Infusion) tber einen Zeitraum von etwa 30 Minuten.

o Nach mindestens 2 intravendsen Infusionen konnen Sie Entyvio durch eine subkutane Injektion
erhalten. Die erste subkutane Injektion wird zum Zeitpunkt der ndchsten geplanten intravendsen
Infusion und danach alle 2 Wochen gegeben.



Entyvio injizieren

Die subkutanen Injektionen kdnnen von Ihnen selbst oder von einer Pflegeperson nach einer
Einweisung in der Anwendung vorgenommen werden. Genaue Anweisungen finden Sie am Ende der
Packungsbeilage.

Wenn Sie die Anwendung von Entyvio vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen oder ausgelassen haben, injizieren Sie die nachste Dosis so schnell wie
mdoglich und dann alle 2 Wochen

Wenn Sie die Anwendung von Entyvio abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Entyvio nicht ohne vorherige Rlcksprache mit lhrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Benachrichtigen Sie bitte unverztglich Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen

bemerken:

o Allergische Reaktionen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Die Anzeichen kénnen
Folgendes umfassen: Pfeifende Atmung oder Atembeschwerden, Nesselsucht, Juckreiz der
Haut, Schwellung, Ubelkeit, Hautrétung.

o Infektionen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Die Anzeichen kénnen Folgendes
umfassen: Schuttelfrost oder Kaltezittern, hohes Fieber oder Ausschlag.

Andere Nebenwirkungen
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten):
o Erkéltung

o Gelenkschmerzen

o Kopfschmerzen.

Héaufige Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten):
Lungenentziindung

Infektion des Dickdarms durch Clostridium difficile-Bakterien
Fieber

Infektion des Brustraums

Mudigkeit

Husten

Grippe (Influenza)

Riickenschmerzen

Halsschmerzen

Nebenhdhleninfektion

Jucken/Juckreiz

Hautausschlag und Rétung

Gliederschmerzen

Muskelkrampfe

Muskelschwéche

Halsentziindung



Magenverstimmung
Infektionen im Analbereich
Anale Reizungen

Harter Stuhl
Magenblahungen

Blahungen

Bluthochdruck

Prickel- oder Kribbelgefihle
Sodbrennen

Héamorrhoiden

Verstopfte Nase

Ekzem

Né&chtliches Schwitzen
Akne (Pickel)

Reaktionen an der Injektionsstelle (einschlie3lich Schmerzen, Schwellung, Rétung oder
Juckreiz)

o Gurtelrose (Herpes zoster)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten):
o R&tung und Reizung der Haarfollikel

o Mund- und Rachensoor

o Vaginale Infektion

o Verschwommenes Sehen (Verlust der Sehschérfe)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten):

. Plétzlich auftretende schwere allergische Reaktion, die Schwierigkeiten beim Atmen,
Schwellung, schnellen Herzschlag, Schwitzen, Blutdruckabfall, Benommenheit,
Bewusstlosigkeit und Kollaps verursachen kann (Anaphylaktische Reaktion und
anaphylaktischer Schock)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
o Lungenerkrankung, die Kurzatmigkeit verursacht (interstitielle Lungenerkrankung)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt (iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51 - 59

63225 Langen

Tel.: + 496103770

Fax: + 49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Entyvio aufzubewahren?

o Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

. Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. dem Etikett nach ,,verw. bis*
bzw. “EXP” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

o Entyvio ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

o Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Den/die Fertigpen(s) im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen. Bei Bedarf kann ein Fertigpen bis zu 7 Tage lichtgeschitzt
aulerhalb des Kiihlschranks bei Raumtemperatur (bis zu 25 °C) aufbewahrt werden. Verwenden
Sie ihn nicht, wenn er langer als 7 Tage nicht im Kihlschrank aufbewahrt wurde.

o Nicht einfrieren. Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

o Das Arzneimittel darf nicht verabreicht werden, wenn die Losung Partikel enthalt oder sich
verfarbt (sollte farblos bis gelb sein).

o Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Entyvio enthalt

o Der Wirkstoff ist: Vedolizumab. Jeder Fertigpen enthélt 108 mg Vedolizumab.

o Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensdure-Monohydrat, Natriumcitrat-Dihydrat,
L-Histidin, L-Histidinhydrochloridmonohydrat, L-Arginin-Hydrochlorid, Polysorbat 80 und
Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Entyvio aussieht und Inhalt der Packung

o Entyvio ist eine farblose bis gelbe Injektionsldsung in einem Fertigpen aus Glas, der mit einem
automatischen Nadelschutz ausgestattet ist, der (iber der Nadel ausféhrt und diese verriegelt,
sobald der Pen von der Injektionsstelle entfernt wird.

o Entyvio ist in Kartons mit 1 oder 2 Fertigpens und in Blndelpackungen mit 6 Fertigpens (6 x 1)
erhaltlich. Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroéfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Déanemark

Hersteller

Takeda Austria GmbH
St. Peter-StraPe 25
4020 Linz

Osterreich

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
oOrtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Takeda Belgium NV Takeda, UAB
Tel./Tél.: +32 2 464 06 11 Tel.: +370 521 09 070

medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com



bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Temn.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: + 420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel.: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

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

EALada

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

Espafia

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.0.

Tel: +3851 377 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

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +361 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel.: +356 21 419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel.: +31 20 203 5492
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 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel.: 4351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Roméania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel.: +40 21 33503 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



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

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im: Méarz 2024.

Weitere Informationsquellen

Diese Packungsbeilage ist auch in Formaten fur blinde und sehbehinderte Patienten erhdltlich, die bei
dem entsprechenden ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers angefordert werden

kénnen.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Ruckverfolgbarkeit

Um die Rickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, mussen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert

werden.


https://www.ema.europa.eu/

Gebrauchsanweisung:

Lesen und befolgen Sie diese Anweisungen, bevor Sie sich das Arzneimittel injizieren. Ihr Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder der Apotheker sollte Ihnen vor der ersten Verwendung des

Entyvio-Fertigpens zeigen, wie er zu verwenden ist.

Ihr Entyvio Einzeldosis-Fertigpen

Vor der Anwendung
Violette Kappe Sichtfenster

. (C_ ) ExP MM

Nach der Anwendung

Sichtfenster
Gelber Nadelschutz ~ (abgeschlossene Injektion)

EXP MM/JJJJ

1) Legen Sie alles, was Sie fur die Injektion bendtigen, auf eine
saubere, ebene Oberflache

= Nehmen Sie den Karton mit einem Fertigpen aus dem

Khlschrank.

e \Wenn Sie den Karton zum ersten Mal 6ffnen, vergewissern Sie
sich, dass dieser ordnungsgeman verschlossen ist. Verwenden
Sie den Fertigpen nicht, wenn eines der Siegel auf dem Karton
gebrochen ist oder fehlt.

e Uberpriifen Sie das Verfalldatum (Verw. bis) auf dem Karton.
Verwenden Sie den/die Fertigpen(s) nicht, wenn das
Verfalldatum auf dem Karton tberschritten ist.

e Nehmen Sie einen Fertigpen aus dem Karton. Bewahren Sie
alle verbleibenden Fertigpens im Karton im Kuhlschrank auf.

= Warten Sie 30 Minuten, damit der Fertigpen Raumtemperatur
annehmen kann, bevor Sie ihn verwenden.
e \Warmen Sie den Fertigpen nicht auf andere Art und Weise auf.
e Setzen Sie ihn keinem direkten Sonnenlicht aus.
o Nehmen Sie den Fertigpen erst dann aus der
Blisterverpackung, wenn Sie zur Injektion bereit sind.

= AuRerdem benétigen Sie:
o  Alkoholtupfer
e Wattebausch oder Mull
e Entsorgungsbehaélter fur scharfe und spitze Gegensténde

Warten Sie 30 Minuten
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2) Offnen und tberpriifen Sie den Fertigpen
= Waschen Sie sich die Hande.

= Ziehen Sie das Papier von der Blisterverpackung ab und
entnehmen Sie den Fertigpen.

= Uberpriifen Sie den Fertigpen auf Beschadigungen.
¢ Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn ein Teil davon
beschadigt ist.

= Priifen Sie das Verfalldatum auf dem Etikett des Fertigpens. .
e Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn das Verfalldatum ;
uberschritten ist.

o Kontrollieren Sie das Arzneimittel. Es sollte farblos bis gelb
sein. @

o Verwenden Sie den Fertigpen nicht, wenn die Flussigkeit triib \
ist oder wenn Sie darin Partikel (Flocken oder Teilchen) sehen. EXPMMIJJIS

= Sije sehen moglicherweise Luftblasen im Fertigpen. Das ist normal.
e Nicht schutteln

3) Bereiten Sie die Injektionsstelle vor

= Wabhlen Sie eine der folgenden Injektionsstellen direkt auf lhrer
nackten Haut aus. pﬂeg'“e:’efr“sgnen
e Vorderseite der Oberschenkel oder
e Bauch, mit Ausnahme eines Bereichs von 5 cm um den !
Bauchnabel. /\ f‘ ] }
e Riickseite des Oberarms (nur wenn eine Pflegeperson die / } |
Injektion verabreicht).

= Verwenden Sie fur jede Injektion eine neue Injektionsstelle oder
einen anderen Bereich derselben Injektionsstelle.
e Injizieren Sie nicht in Leberflecken (Muttermale),
Narbengewebe, blaue Flecken oder Stellen, an denen die Haut
empfindlich, verhartet, gerétet oder verletzt ist.

= Wischen Sie den vorgesehenen Bereich mit einem Alkoholtupfer
ab. Lassen Sie lhre Haut trocknen. 75
e Berlihren Sie diesen Bereich danach nicht mehr, bis Sie sich
die Injektion verabreichen.

= Ziehen Sie die violettfarbene Nadelschutzkappe gerade ab und
werfen Sie sie weg. = Vi
e Legen Sie nicht den Daumen, die Finger oder die Hand auf - C)
den gelben Nadelschutz und driicken Sie nicht darauf.
e Setzen Sie die Kappe nicht wieder auf den Fertigpen auf.
e Verwenden Sie den Fertigpen nicht mehr, wenn er
heruntergefallen ist.
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4) Injizieren Sie Entyvio

" Hglten Sie den Fertigpen so, dass Sie das Sichtfenster sehen DRUCKEN
kdnnen.
= Positionieren Sie den Fertigpen in einem Winkel von 90° zur
Injektionsstelle.
e Achten Sie darauf, dass das gelbe Ende zur Injektionsstelle
hinzeigt. |
e Driicken Sie den Fertigpen nicht nach unten, bis Sie zur
Injektion bereit sind.

= Drucken Sie den Fertigpen bis zum Anschlag nach unten, um HALTEN
mit der Injektion zu beginnen. (Bis 10 zéhlen)

= Halten Sie den Fertigpen fest gegen die Injektionsstelle und
zahlen Sie bis 10, wahrend Sie mit konstantem Druck nach unten
driicken. Dadurch kann das gesamte Arzneimittel gespritzt werden.
e Sie konnen 2 Klicks hdren, einen am Anfang und einen am
Ende der Injektion.

= Vergewissern Sie sich, dass im Sichtfenster ein violetter
Bereich zu sehen ist, bevor Sie aufhdren, Druck auszuiiben.
e Sie sehen auch einen kleinen grauen Bereich im Fenster. Das BESTATIGEN
ist normal.

= Jetzt kdnnen Sie den Fertigpen von der Injektionsstelle nehmen.
e Der gelbe Nadelschutz bewegt sich nach unten und verriegelt ‘
w

sich Uber der Nadel. g
o Wenn sich das Sichtfenster nicht vollstandig gefillt hat,

wenden Sie sich an Ihren Arzt, das medizinische Fachpersonal
oder den Apotheker. Sie haben vielleicht nicht Ihre

vollstdndige Dosis erhalten.

= Ander Injektionsstelle kénnte etwas Blut austreten.
Falls das der Fall ist, kdnnen Sie einen Wattebausch oder Mull auf
die Injektionsstelle driicken.

5) Werfen Sie gebrauchtes Material weg

= Werfen Sie den gebrauchten Fertigpen unmittelbar nach dem
Gebrauch in einen stichfesten Sicherheitsbehélter wie
beispielsweise einen Entsorgungsbehélter fiir scharfe und spitze
Gegenstande.
o Der Entsorgungsbehalter ist gemé&R den oOrtlichen
Bestimmungen zu entsorgen

= Das restliche Material kann im Hausmull entsorgt werden.
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