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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Entyvio 108 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Vedolizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 |hren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Entyvio und woftr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Entyvio aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Entyvio und wofur wird es angewendet?

Was ist Entyvio?

Entyvio enthalt den Wirkstoff Vedolizumab. Vedolizumab gehort zu einer Gruppe von biologischen Arzneimitteln,
die als monoklonale Antikorper (MAK) bezeichnet werden.

Wie wirkt Entyvio?

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

Wofiir wird Entyvio angewendet?

Entyvio eignet sich bei Erwachsenen zur Behandlung der Anzeichen und Symptome von:
* Mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa.
* Mittelschwerem bis schwerem aktivem Morbus Crohn.

Colitis ulcerosa
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Colitis ulcerosa ist eine Erkrankung, die eine Entzindung 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 |hr Arzt lhnen Entyvio verabreichen, um die Anzeichen und
Symptome lhrer Krankheit zu verringern.

Morbus Crohn

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

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

Entyvio darf nicht angewendet werden,

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

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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:

* Wenn Sie an verschwommenem Sehen, Verlust des Sehvermodgens oder Doppelbildern, Sprachstérungen,
Schwache in einem Arm oder einem Bein leiden, wenn sich Ihre Art zu gehen andert, oder Sie Gleichge-
wichtsstérungen bekommen, oder Sie an einem anhaltenden Taubheitsgefthl, verringerter
Sinnesempfindung oder einem Verlust der Sinneswahrnehmung, Gedachtnisverlust oder Verwirrtheit
leiden. All diese Symptome kénnen 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 dafiir umfassen
Schittelfrost, Zittern, anhaltenden Husten oder hohes Fieber. Einige Infektionen kénnen schwer und
moglicherweise sogar lebensbedrohlich verlaufen, wenn sie unbehandelt bleiben.

* Wenn Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion wie pfeifende Atmung, Atembeschwerden, Nesselsucht,
Juckreiz, Schwellungen oder Schwindelgefiihl bemerken. Nahere Informationen Uber allergische
Reaktionen finden Sie in Abschnitt 4.

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

¢ Wenn Sie Krebs haben, informieren Sie Ihren Arzt. |hr Arzt muss dann entscheiden, ob Sie dennoch mit
Entyvio behandelt werden kénnen.

¢ \Wenn Sie sich nicht besser fuhlen, 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
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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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.

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

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie zuvor eines der folgenden Arzneimittel erhalten haben:
* Natalizumab (ein Arzneimittel fir Multiple Sklerose) oder
e Rituximab (ein Arzneimittel fur bestimmte Arten von Krebs und rheumatoide Arthritis).
Ihr Arzt wird entscheiden, ob Ihnen 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 lhr Arzt sollten entscheiden, ob der fur Sie erwartete Nutzen
deutlich das potenzielle Risiko fur Sie und Ihr Kind Gberwiegt.

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

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

Entyvio 108 mg Injektionslosung enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.
Entyvio enthaélt Polysorbat 80

Dieses Arzneimittel enthalt 1,48 mg Polysorbat 80 pro Entyvio 108 mg Fertigspritze. Polysorbate kénnen
allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei lhnen in der Vergangenheit schon einmal
eine allergische Reaktion beobachtet wurde.
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3. Wie ist Entyvio anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie oder |hre 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 fur Colitis ulcerosa und Morbus Crohn gleich.
Die empfohlene Dosis betragt 108 mg Entyvio verabreicht als subkutane Injektion einmal alle 2 Wochen.

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

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

Entyvio injizieren

Die subkutanen Injektionen kénnen von lhnen selbst oder von einer Pflegeperson nach einer Einweisung in die
Anwendung vorgenommen werden. 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 moglich
und danach alle 2 Wochen.

Wenn Sie die Anwendung von Entyvio abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Entyvio nicht ohne vorherige Rucksprache 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 moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Benachrichtigen Sie bitte unverziglich Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bemerken:

¢ 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.

¢ Infektionen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Die Anzeichen kdnnen Folgendes umfassen:
Schiittelfrost oder Kaltezittern, hohes Fieber oder Ausschlag.

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

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

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

Erkaltung
Gelenkschmerzen

Kopfschmerzen

Lungenentziindung

Infektion des Dickdarms durch Clostridium difficile-Bakterien

Fieber

Infektion des Brustraums

Veranderungen in der Funktionsweise lhrer Leber, Erhéhung der Leberenzyme (in Blutuntersuchungen

nachweisbar)
Mudigkeit

Husten

Grippe (Influenza)
Rickenschmerzen
Halsschmerzen

Nebenhohleninfektion

¢ Jucken/Juckreiz

Hautausschlag und Rotung
Gliederschmerzen
Muskelkrampfe
Muskelschwache
Halsentziindung
Magenverstimmung
Infektionen im Analbereich
anale Reizungen

harter Stuhl
Magenblahungen
Blahungen

Bluthochdruck
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Prickel- oder Kribbelgefihle

Sodbrennen

Hamorrhoiden

verstopfte Nase

Ekzem

nachtliches Schwitzen

Akne (Pickel)

Reaktionen an der Injektionsstelle (einschlieBlich Schmerzen, Schwellung, R6tung oder Juckreiz)
* GuUrtelrose (Herpes zoster)
Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten):
* Rétung und Reizung der Haarfollikel
* Mund- und Rachensoor
* vaginale Infektion
¢ verschwommenes Sehen (Verlust der Sehscharfe)
Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten):

¢ Pl6tzlich auftretende schwere allergische Reaktion, die Schwierigkeiten beim Atmen, Schwellung,
schnellen Herzschlag, Schwitzen, Blutdruckabfall, Benommenheit, Bewusstlosigkeit und Kollaps
verursachen kann (anaphylaktische Reaktion und anaphylaktischer Schock)

¢ Entztindung der Leber (Hepatitis). Zu den Anzeichen und Symptomen einer Hepatitis kbnnen abnormale
Leberwerte, Gelbfarbung der Augen oder der Haut (Gelbsucht), Schmerzen im rechten Bauchbereich und
Bluterglisse gehdren

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):
* 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 kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen.

Deutschland

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51 - 59

63225 Langen

Tel.: +496103770
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Fax: + 49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Entyvio aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich 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.

* Entyvio ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

* Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Die Fertigspritze(n) im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen. Bei Bedarf kann eine Fertigspritze lichtgeschitzt bis zu 7 Tage aul3erhalb des
Kahlschranks bei Raumtemperatur (bis zu 25 °C) aufbewahrt werden. Verwenden Sie sie nicht, wenn sie
langer als 7 Tage nicht im Kihlschrank aufbewahrt wurde.

¢ Nicht einfrieren. Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

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

* Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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
* Der Wirkstoff ist: Vedolizumab. Jede Fertigspritze enthalt 108 mg Vedolizumab.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensaure-Monohydrat (E 330), Natriumcitrat-Dihydrat (E 331),
L-Histidin, L-Histidin-Monohydrochlorid, L-Arginin-Hydrochlorid, Polysorbat 80 (E 433) und Wasser fur In-
jektionszwecke. Siehe Abschnitt 2 ,,Entyvio 108 mg Injektionslésung enthalt Natrium” und ,Entyvio enthalt
Polysorbat 80".

Wie Entyvio aussieht und Inhalt der Packung
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* Entyvio ist eine farblose bis gelbe Injektionslésung in einer Fertigspritze aus Glas mit einer
Sicherheitsvorrichtung, die nach Abschluss der Injektion eine Schutzvorrichtung tiber der Nadel ausfahrt
und verriegelt. Die Spritze hat eine von einer Kunststoffhulle eingefasste Nadelschutzkappe aus Gummi
und einen Gummistopfen.

* Entyvio ist in einem Karton mit 1 oder 2 Fertigspritzen und in Buindelpackungen mit 6 Fertigspritzen (6 x 1)
erhaltlich. Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréRRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dénemark

Hersteller

Takeda Austria GmbH

St. Peter-Strafe 25

4020 Linz

Osterreich

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland Osterreich

Takeda GmbH Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +49 (0)800 825 3325 Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA®@takeda.com medinfoEMEA®@takeda.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Januar 2026.
Weitere Informationsquellen

Diese Packungsbeilage ist auch in Formaten flr blinde und sehbehinderte Patienten erhaltlich, die bei dem
entsprechenden ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers angefordert werden kénnen.

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Die folgenden Informationen sind flr medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Rickverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, missen die Bezeichnung des Arzneimittels
und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
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werden.

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 der Entyvio-Fertigspritze zeigen, wie
sie zu verwenden ist.

lhre Entyvio Einzeldosis-Fertigspritze

Vor der Anwendung

Nadelschutz Arzneimittel

Nadel

EXPMWJJII m

Feder
Violetter Kolben  Fingerauflage Nadelschutzkappe
Nach der Anwendung
Nadelschutz
Abgedeckte Nadel

Jede Fertigspritze hat einen Nadelschutz. Dieser deckt die Nadel automatisch ab, nachdem der Kolben bis zum
Anschlag nach unten gedrickt und dann losgelassen wurde.

1) Legen Sie alles, was Sie fiir die Injektion benétigen, auf eine
saubere, ebene Oberflache
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* Nehmen Sie den Karton mit einer/mehreren Fertigspritze(n)
aus dem Kuhlschrank.

© Wenn Sie den Karton zum ersten Mal 6ffnen,
vergewissern Sie sich, dass dieser ordnungsgemal3
versiegelt ist. Verwenden Sie die Fertigspritze(n)
nicht, wenn eines der Siegel auf dem Karton
gebrochen ist oder fehlt.

° Uberpr(]fen Sie das Verfalldatum (Verw. bis) auf dem
Karton. Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn
das Verfalldatum auf dem Karton Uberschritten ist.

© Nehmen Sie eine Fertigspritze aus dem Karton.
Bewahren Sie alle verbleibenden Fertigspritzen im
Karton im Kuhlschrank auf.

* Warten Sie 30 Minuten, damit die Fertigspritze Warten Sie 30 Minuten
Raumtemperatur annehmen kann, bevor Sie sie verwenden.
o Warmen Sie die Fertigspritze nicht auf eine andere Art vl
. S -
und Weise auf. [ . 30 e,
- ~

o Setzen Sie sie keinem direkten Sonnenlicht aus. /|

© Nehmen Sie die Fertigspritze erst dann aus der
Blisterverpackung, wenn Sie zur Injektion bereit sind.

* AulRerdem bendtigen Sie:

S~
o Alkoholtupfer g
°o Wattebausch oder Mull @

o Entsorgungsbehalter flr scharfe und spitze
Gegenstande

2) Offnen und wberpriifen Sie die Fertigspritze

e Waschen Sie sich die Hande.
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¢ Ziehen Sie das Papier von der Blisterverpackung ab und
entnehmen Sie die Fertigspritze.

o Beruhren Sie den violetten Kolben nicht und heben
Sie die Spritze nicht damit an.

© Ziehen Sie die Schutzkappe der Nadel erst dann ab,
wenn Sie zur Injektion bereit sind.

Uberpriifen Sie die Fertigspritze auf Beschadigungen.

© Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn ein Teil
davon beschadigt ist.

Prufen Sie das Verfalldatum auf dem Etikett der Fertigspritze.

© Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn das
Verfalldatum Uberschritten ist.

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

© Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn das
Arzneimittel trib ist oder wenn Sie darin Partikel
(Flocken oder Teilchen) sehen.

* Sie sehen moglicherweise Luftblasen in der Fertigspritze. Das
ist normal.

© Versuchen Sie nicht, die Luftblasen aus der
Fertigspritze zu entfernen.

Nicht schitteln

3) Bereiten Sie die Injektionsstelle vor

* Wahlen Sie eine der folgenden Injektionsstellen direkt auf
Ihrer nackten Haut aus.

o Vorderseite der Oberschenkel oder

© Bauch, mit Ausnahme eines Bereichs von 5 cm um den
Bauchnabel.

o Ruckseite des Oberarms (nur wenn eine Pflegeperson
die Injektion verabreicht).

* Verwenden Sie fUr jede Injektion eine neue Injektionsstelle
oder einen anderen Bereich derselben Injektionsstelle.

© Injizieren Sie nicht in Leberflecken (Muttermale),
Narbengewebe, blaue Flecken oder Stellen, an denen
die Haut empfindlich, verhartet, gerotet oder verletzt
ist.

Nur fur
Pflegepersonen

10l )
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Entyvio 108 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

* Wischen Sie den vorgesehenen Bereich mit einem
Alkoholtupfer ab. Lassen Sie Ilhre Haut trocknen.

o Beriihren Sie diesen Bereich danach nicht mehr, bis
Sie sich die Injektion verabreichen.

4) Injizieren Sie Entyvio

¢ Ziehen Sie die Schutzkappe gerade von der Nadel ab.

o Beruihren Sie den violetten Kolben nicht und ziehen
Sie ihn nicht zurdck.

© An der Nadelspitze kann ein FlUssigkeitstropfen zu
sehen sein. Das ist normal.

o Beriihren Sie die Nadel nicht und setzen Sie die
Kappe nicht wieder auf.

© Verwenden Sie die Fertigspritze nicht mehr, wenn sie
heruntergefallen ist.

© Verwenden Sie keine Fertigspritze mit einer
verbogenen oder gebrochenen Nadel.

* Werfen Sie die Kappe weg.

* Halten Sie die Fertigspritze mit einer Hand und drucken Sie

mit der anderen Hand die Haut um die Injektionsstelle
herum zusammen.

© Halten Sie die Hautfalte, bis die Injektion
abgeschlossen ist.

e Fihren Sie die Nadel etwa in einem 45 °-Winkel in die
Hautfalte ein.

* Driicken Sie den Kolben bis zum Anschlag nach unten,
um das gesamte Arzneimittel zu injizieren.

o Halten Sie den Druck auf den Kolben aufrecht und
ziehen Sie die Nadel aus der Haut.
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Entyvio 108 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

* Nehmen Sie den Daumen vom Kolben, damit der
Nadelschutz die Nadel bedecken kann.

* An der Injektionsstelle kdnnte etwas Blut austreten. Falls dies
der Fall ist, kdnnen Sie einen Wattebausch oder Mull auf die
Injektionsstelle driicken

5) Werfen Sie gebrauchtes Material weg

* Werfen Sie die gebrauchte Fertigspritze unmittelbar nach A
dem Gebrauch in einen stichfesten Sicherheitsbehalter, wie AN X
beispielsweise einen speziellen Entsorgungsbehalter fur
scharfe und spitze Gegenstande.

o Der Entsorgungsbehalter ist gemal3 den 6rtlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

* Das restliche Material kann im Hausmull entsorgt werden.
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