Lkracené informace o pripravku: Nézev; Entyvio 300 mg préSek pro koncentrat pro infuzni roztok (i.v.). Entyvio 108 mg injekéni roztok
vpredplnéném peru (s.c.). SloZeni; Entyvio 300 mg: Jednainjekénilahvicka obsahuje vedolizumabum 300 mg. Po rekonstituci jeden m
obsahuje vedolizumabum 60 mg. Seznam pomocnych l4tek viz SPC. Entyvio 108 mg; Jedno predpinéné pero obsahuje vedolizumabum
108 mgv 0,68 ml. Seznam pomocnych latek viz SPC. Indikace; Entyvioi.v. +s.c. Létha dospélych pacientil se stfedné t&zkou aZ téZkou
aktivni ulcerdzni kolitidou (UC) nebo se stfedné téZkou a7 téZkou aktivni Crohnovou chorobou (CD), u nichZ bud nastala neadekvatni
odpovéd na konvenéni terapii nebo na antagonistu tumor nekrotizujicio faktoru alfa (TNFa), nebo doslo ke ztrats odpovedi na Iggbu,
nebo ktefi uvedenou I6Ebu netoleruji, Entyvio i.v.; indikovan k 166b& dospélych pacientd se stfedné tézkou a7 téZkou aktivni chronickou
pouchitidou, kteff podstoupili proktokolektomii s ileopouch-analni anastomdzou v rdmei 168by ulcerdzni kolitidy a majf nedostatecnou
odpoved na antibiotickou 16&bu nebo na ni prestali odpovidat. Dévkavéni a zpiisob podani: Entyvio 300 mg: Doporucend dévka je
300 mg poddvanych i.v. infuzi v tydnu 0, 2 a 6, a dale pak kazdych 8 tydnd (viz SPC); Entyvio 108 mg: Subkutanng podavany
vedolizumab (108 mg) je uren pro udrZovaci 166bu podavanou po alespoii 2 intravendznich infuzich, kazdé 2 tydny (viz SPC).
Bezpetnost a cinnost vedolizumabu u déti ve véku od O do 17 let nebyla dosud stanovena. U starsich pacientii se tiprava dévkovani
nevyZaduje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1éGivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Aktivni zavazné infekce, jako jsou
tuberkuldza, sepse, cytomegalovirus, listeridza, a oportunniinfekce, jako je progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). Zvia§tni
upozornéni: Byly hidseny reakce spojené s infuzi (IRR) a hypersenzitivni reakce, kdy vétSina z nich byla mimd a7 stfedné t8zka.
Hypersenzitivni reakce byly hlaSeny rovnéZ u pacientd, ktefi presli ze subkutdnni formy pfipravku na intravendzni. Existuje potencidlnf
2vySené riziko oportunnich infekci nebo infekei, pro néZ je stfevo ochrannou bariérou. Pred zahdjenim I66by musi byt pacienti vySetFeni
natuberkuldzu. SoubgZné pouzivani pFipravku s biologickymiimunosupresivy se nedoporutuje. PfiléEhe se miZe pokracovatv otkovani
nezivymi vakcinami. Entyvio 300 mg: VSechny pacienty je treba nepfetrZité sledovat béhem kaZdé infuze a ddle pfiblizng 1 hodinu
(u prvnich 2 infuzi 2 hodiny) po ukongent infuze. Lékové interakes: Spolecné poddvéni kortikosteroidd, imunomoduldtord
a aminosalicylati nemd Klinicky vyznamny tcinek na farmakokinetiku vedolizumabu. Zivé vakciny, zejména perordini Zivé vakciny, je
nutno s vedolizumabem pouzivat s opatrnosti. NeZadouci Gginky: Nejcastsji hlasenymi nezadoucimi Giinky jsou infekce (jako jsou
nazofaryngitida, infekce hornich cest dychacich, bronchitida, chfipka a sinusitida), bolest hlavy, nauzea, pyrexie, inava, kasel, artralgie.
Byly take hlaseny reakce v mistd injekce nebo v mistd aplikace. Ostatni viz SPC. ZviaStni poZadavky na podminky uchovavéni: Entyvio
300 mg: Injekéni lahvicku nutno chrénit pred svétlem, uchovavejte v chladnitce (2 °C - 8 °C) Entyvio 108 mg; Nutno chranit pred
svétlem, Uchovavejte v chladnitce (2 °C- 8 °C) Chraite pred mrazem. Predplnéné pero je mozZno ponechat mimo chladniku v plvodni
krabitce pfi pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu a7 7 dni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Takeda PharmaA/S, DeltaPark 45, 2665
Vallenshaek Strand, Dansko. Registragni §islo; EU/1/14/923/001,005-007. Datum posledni revize; Entyvio s.c. - 3/2025. Datum
poslednf revize Entyvio i.v. - 3/2025. Pfipravek Entyvio 300 mg je v indikaci GD a UG hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho
pojisteni a je vydvan pouze na Iékarsky predpis. Pripravek Entyvio 108 mq je hrazen z prostiedkii verejného zdravotniho pojisténi aje
vydévan pouze na |ékarsky predpis. PFed predepsanim se seznamte s dplnjm znénim Souhrnii ddaji o pfipraveich.

Zédame zdravotnicke pracovniky, aby hiasili podezieni na nezadouci éinky na SUKL nebo spolegnosti Takeda emailem
naAE.CZE@takeda.com
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