KULLANMA TALIMATI

ENTYVIO® 300 mg infiizyonluk Cézelti Konsantresi icin Toz
Steril
Intraventz inflizyon (damar igine akitma) icin

e Etkin madde: Vedolizumab

o Yardimct madde(ler): L-histidin, L-histidin monohidrokloriir, L-arginin hidroklorr,
Sukroz, Polisorbat 80

u ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
VB ilag ek izl bidir. Bu 1 1 giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirl ini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4.b61imiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENTYVIO nedir ve ne icin kullanilir?

2. ENTYVIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENTYVIO nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ENTYVIO’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. ENTYVIO nedir ve ne icin kullanilir?

ENTYVIO, lastik tipa ve plastik kapakli cam sise i¢ginde sunulan beyaz ila kirik beyaz arasi
renkte konsantre inflizyon ¢ozeltisi icin tozdur.

Her ENTYVIO paketi bir flakon (sise) icerir.

ENTYVIO etkin madde olarak vedolizumab igerir. Vedolizumab, monoklonal antikorlar (MAD)
olarak bilinen bir biyolojik ilaglar grubuna dahildir. Vedolizumab, Ulseratif Kolit ve Crohn
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Hastaliginda enflamasyona (yangi, iltihaplanma) yol agan beyaz kan hicreleri ylzeyindeki bir
proteini bloke eder ve bu sekilde enflamasyon miktar1 azalir.

ENTYVIO yetiskinlerde asagidaki durumlarin belirti vebulgularinin tedavisinde kullanilir:
» orta dereceli ila siddetli diizeyde aktif Ulseratif Kolit
» orta dereceli ila siddetli diizeyde aktif Crohn Hastaligi.

Ulseratif Kolit

Ulseratif Kolit, kalin bagirsagin iltihabi bir hastaligidir. Eger iilseratif kolitiniz varsa size ilk
olarak baska ilaglar verilecektir. Bu ilaclara iyi yanit veremezseniz veya toleranssiz olursaniz,
doktorunuz, hastaliginizin belirti ve bulgularini azaltmak igin size ENTYVIO verebilir.

Crohn Hastahgi

Crohn Hastaligi, sindirim kanalinin iltihabi bir hastaligidir. Eger Crohn hastaliginiz varsa size ilk
olarak baska ilaglar verilecektir. Bu ilaglara iyi yanit veremezseniz veya toleranssiz olursaniz,
doktorunuz, hastaliginizin belirti ve bulgularin1 azaltmak igin size ENTYVIO verebilir.

2. ENTYVIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ENTYVIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Vedolizumaba veya bu ilacin igeriginde yer alan maddelerin (Kullanma Talimat1 baslig
altinda listesi yer almaktadir) herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

e Siddetli aktif enfeksiyonunuz varsa; 6rnegin tiiberkiiloz (verem), kan zehirlenmesi, siddetli
gastroenterit (ishalle seyreden mide barsak iltihabu), sinir sistemi enfeksiyonu

ENTYVIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ilac1 ilk kez kullandigmmizda ve tedaviniz siiresince ve ayrica dozlar arasinda asagidaki
durumlardan herhangi biri s6z konusu olursa derhal doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz:

e Bulanik veya cift gorme, konusma giicliigii, bir kol veya bacakta giigsiizliik, yiiriime
seklinizde degisiklik veya dengeniz ile ilgili sorunlar, gegmeyen uyusma, hislerde azalma
veya hislerin kaybolmasi, hafiza kayb1 veya zihin karisikli§i yasarsaniz. Bunlar, progresif
multifokal I6koensefalopati (PML) adiyla bilinen ciddi ve 6liimle sonuclanma olasihig
bulunan bir beyin hastaliginin belirtileri olabilir.

» Enfeksiyonunuz varsa veya enfeksiyonunuzun olabilecegini diisiiniiyorsaniz, iisiime,
titreme, gecmeyen Okstiriik veya yliksek atesiniz baslarsa. Bazi enfeksiyonlar ciddi olabilir
ve tedavi edilmezse olasilikla yasami tehdit edici diizeyde bile olabilir.

* Bir alerjik reaksiyonun veya inflizyona kars1 baska bir reaksiyonun; hirilti, solunum
giicliigli, kurdesen, kasinti, sislik veya sersemlik hali gibi belirtilerini yasarsaniz. Bunlar
inflizyon sirasinda veya sonrasinda ortaya cikabilir. Daha fazla bilgi icin bolim 4'teki
infuzyon ve alerjik reaksiyonlar kismina bakiniz.



* Herhangi bir as1 olacaksaniz veya yakin zamanda bir as1 olduysaniz. ENTYVIO, asilamaya
verdiginiz yanit1 etkileyebilir.

* Kanseriniz varsa doktorunuza soyleyiniz. Buna ragmen size ENTYVIO uygulanip
uygulanamayacagina doktorunuz karar verecektir.

* Kendinizi daha iyi hissetmiyorsaniz, zira asir1 aktif Crohn Hastalig1 olan bazi kisilerde
vedolizumabin etki gostermesi 14 haftay1 bulabilir.

ENTYVIO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu konuda veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
ENTYVIO ile tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz ile konusunuz.

ENTYVIO'nun hamile kadinlardaki etkileri bilinmemektedir. Dolayisiyla, doktorunuz ile birlikte
ilacin size olan faydasinin, size veya bebeginize dair olasi risklere kiyasla agikg¢a iistiin oldugu
karar vermediginiz siirece, bu ilacin hamilelik sirasinda kullanimi 6nerilmez.

Eger hamile kalma potansiyeli olan bir kadmsaniz, ENTYVIO kullanirken hamile kalmaktan
kaginmaniz tavsiye edilir. Tedavi siiresince ve son tedaviden sonra en az 4.5 ay boyunca yeterli
ve uygun dogum kontrolii uygulamaniz gerekmektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. ENTYVIO'nun anne
siitline gecip ge¢medi8i ve eger geciyorsa bunun bebeginiz iizerinde ne tiir etkileri olacagi
bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilacin tasit, arag ve makine kullanimi iizerinde hafif bir etkisi olabilir. Az sayida hasta

ENTYVIO kullandiktan sonra sersemlik hali hissetmistir. Eger sersemlik hali hissederseniz arag
veya makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ENTYVIO, bagisiklik sisteminizi baskilayan  baska biyolojik ilaglarla (infliksimab ve
adalimumab gibi) birlikte verilmemelidir ¢ctiinki bunun etkisi bilinmemektedir.



Eger onceden natalizumab (Crohn Hastaligi ve multipl skleroz tedavisinde kullanilan biyolojik
bir ilag) veya rituksimab (kronik lenfositik 16semi, non-Hodgkin lenfoma gibi belirli kanser
tipleri ve romatizmal eklem iltihabi tedavisinde kullanilan biyolojik bir ilag¢) kullandiysaniz
doktorunuza soyleyiniz. Size ENTYVIO uygulanip uygulanamayacagina doktorunuz karar
verecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENTYVIO nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Onerilen doz asagidaki gibidir:

ENTYVIO tedavisi Ulseratif Kolit ve Crohn Hastalig1 icin aynidir.

Onerilen doz, asagidaki sekilde verilen 300 mg ENTYVIO'dur (asagidaki tabloya bakiniz):

Tedavi (infiizyon) sayisi Tedavi (infiizyon) zamanlamasi
Tedavi 1 0. hafta

Tedavi 2 Tedavi 1'den 2 hafta sonra
Tedavi 3 Tedavi 1'den 6 hafta sonra
Sonraki tedaviler 8 haftada bir

ENTYVIO'un sizde ne dl¢ilide iyi etki gdsterdigine bagli olarak doktorunuz bu tedavi planini
degistirmeye karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

 Infiizyon size bir hastanede veya klinikte doktor veya hemsire tarafindan, kollarinizdaki
damarlardan birine yavasca akitma yoluyla (intravendz inflizyon) yaklasik 30 dakikalik bir
siirede uygulanacaktir.

+ Ik 2 inflizyonunuzda, doktorunuz veya hemsireniz infiizyon siiresince ve siz infiizyonu
tamamladiktan sonra yaklasik 2 saat boyunca sizi yakindan izleyecektir. ilk iki infiizyondan
sonraki tim infuzyonlarda, infiizyon siiresince ve inflizyon tamamladiktan sonraki 1 saat
boyunca izleneceksiniz.

Cocuklar ve ergenler:
Cocuklar ve 18 yasindan kiiciik ergenlerle ilgili yeterli bilgi bulunmadigindan, bu ilacin bu yas

grubunda kullanilmasi 6nerilmez.

Ozel kullamm durumlari:
Bdbrek/karaciger yetmezligi:
Bu konuda veri bulunmamaktadir.



Eger ENTYVIO’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENTYVIO kullandiysamz:
Bu konuda veri bulunmamaktadir.

ENTYVIO’yu kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz hemen bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENTYVIO’yu kullanmay1 unutursamz

Eger inflizyon alacaginiz bir randevuyu unutur veya atlarsaniz, en yakin zamanda baska bir
randevu aliniz.

Unutulan dozlar: telafi etmek icin ¢ift doz almayniz.
ENTYVIO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Ik 6nce doktorunuzla konusmadan ENTYVIO kullanmay1 birakmamalisiniz.
Bu ilag ile ilgili baska bir sorunuz varsa, doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ENTYVIO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olas1 ciddi yan etkiler inflizyon reaksiyonlar1 veya alerjik reaksiyonlar1 (100 kisinin en fazla
1’inde gorlebilir) ve enfeksiyonlart (10 kisinin en fazla 1’inde gorulebilir) icerir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz derhal doktorunuza bildiriniz:

* hirilt1 veya nefes alip vermede giicliik
* kurdesen

e deri kasintisi

e sislik

» yiiksek nabiz

* bulant1 (hasta hissetme)

* inflizyon yerinde agr1

* deride kizariklik

* {islime veya titreme

» yiiksek ates veya dokiintii

ENTYVIO kullanirken yasayabileceginiz diger yan etkiler agagida listelenmistir. Asagidakilerden
herhangi birini fark ederseniz mimkin olan en kisa siirede doktorunuza soyleyiniz:



Cok yaygin yan etkiler (10 Kkisinin 1’inden fazlasinda goriilebilir):
* soguk alginligi

* ceklem agris1

* Dbas agris1

Yaygin yan etkiler (10 kisinin en fazla 1’inde gorulebilir):

e ates

* gigiis enfeksiyonu
» yorgunluk

o Okslrik

* nezle (grip)

* sirt agrist

* bogaz agrisi

* sinls enfeksiyonu

* kasint1 / kaginma hissi

* dokiintii ve kizariklik

* kas kramplari

* kas gii¢siizliigi

* bogaz enfeksiyonu

* mide-bagirsak iltihabimakat enfeksiyonu
e makatta yara

e kabizlik

* midede sigkinlik

e gaz ¢ikarma

» yuksek tansiyon

* batma veya karincalanma hissi
* mide eksimesi

* basur
*  burun tikaniklig1
* egzama

» gece terlemeleri
» akne (sivilce)
* el ve ayaklarda agn

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisinin en fazla 1’inde gorulebilir)

* sag koklerinde kizariklik ve hassasiyet
* bogaz ve agizda maya mantar1 enfeksiyonu
* vajina enfeksiyonu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastifiniz  yan



etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ENTYVIO’nun saklanmasi

ENTYVIO bir hastanede veya klinikte uygulanir ve hastanin ENTYVIO'yu saklamasi veya
ENTYVIO ile herhangi bir islem yapmasi gerekmez.

ENTYVIO sadece tek kullanimliktir.

Ac¢ilmams flakon: Buzdolabinda saklaymiz (2°C-8°C). Isiktan korumak i¢in flakonu dis kutusu
icinde saklayiniz.

Sulandirilms/seyreltilmis ¢ozelti: Derhal kullaniniz. Eger bu miimkiin degilse, ¢ozeltiler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda 12 saate kadar veya buzdolabinda (2°C-8°C) 24 saate kadar
veya 25°C'nin altindaki oda sicakliginda 12 saate kadar ardindan 12 saate kadar buzdolabinda
(2°C-8°C) saklanabilir. Dondurmayiniz.

Uygulama 6ncesinde s1vida partikiil ya da renk bozuklugu fark ederseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

ENTYVIO’yU ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi  yerlerde ve orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Flakon ve kutu Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ENTYVIO’yu kullanmayniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giinidir.

Ruhsat Sahibi:
Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Poligon Cad. Buyaka 2 Sit. 1. Blok No.8 A/10-11Umraniye, Istanbul

Tel: 0216 633 78 00
Faks: 0216 633 78 78

Uretici:
Hospira Inc.
1776 North Centennial DriveMcPherson, Kansas 67460, ABD

Bu kullanma talimati 15.03.2017 tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

Asagidaki bilgiler sadece saghk meslegi uzmanlar icindir:

Kullanima hazirlama ve infiizyon talimatlari

ENTYVIO sulandirilarak hazirlandiginda oda sicakliginda olmalidir (20°C -25°C).

1. ENTYVIO intravendz inflizyonluk c¢o6zelti hazirlanirken aseptik teknik kullanilmalidir.
Gecme kapak flakondan c¢ikarilir ve alkollii bez ile silinir. Vedolizumab, 4.8 ml steril
enjeksiyonluk su ile, 21-25 6lgii igneli enjektor kullanilarak kullanima hazirlanir.

2. Igne, tipanin merkezinden flakonun igine dogru sokulur ve asir1 kdpiiklenmeyi 6nlemek igin
stvinin akisi, flakonun cidarina yonlendirilir.

3. Flakon en az 15 saniye slreyle hafifce dondiriiliir. Siddetle ¢alkalanmamali veya ters
cevrilmemelidir.

4. Kullanima hazir hale gelmesi ve kopiik varsa ¢okmesi igin flakon 20 dakika beklemeye
birakilir; bu siire i¢inde flakon dairesel hareketlerle dondiiriilebilir ve ¢6ziinme acisindan
incelenebilir. 20 dakika sonra tamamen ¢oziilmediyse 10 dakika daha ¢6ziinmeye birakilir.

5. Sulandirilarak hazirlanan ¢dzelti uygulama oncesinde partikiil madde ve renk bozukluguna
kars1 gozle incelenir. Cozelti berrak veya opak, renksiz ile acik sarisi olmalidir ve gozle
gordlebilir partikiiller icermemelidir. Sulandirilarak hazirlanan ¢ozeltinin rengi karakteristik
degilse veya partikiiller igeriyorsa uygulanmamalidir.

6. Sulandirilarak hazirlanan ¢6zelti flakondan cekilmeden once flakon 3 kez yavasca ters
cevrilmelidir.

7. 21-25 Olcii igneli enjektor kullanilarak, sulandirilarak hazirlanmis olan 5 mI’lik ENTYVIO
(300 mg) enjektore cekilir.

8. Sulandirilarak hazirlanmis olan 5 mI’lik ENTYVIO (300 mg), 250 ml steril %0.9 sodyum
kloriir ¢Ozeltisine eklenir ve infizyon torbasi hafifce karistirilir (ENTYVIO eklenmeden
once inflizyon torbasindan 5 ml %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisinin ¢ekilmesi gerekmez.
Hazirlanan infiizyon ¢Ozeltisine veya intravendz inflizyon setine basgka tibbi iirlinler
eklenmemelidir. Infiizyon ¢ozeltisi 30 dakikalik siirede uygulanr.

ENTYVIO koruyucu igermez. infiizyon ¢ozeltisi sulandirilarak hazirlandiktan sonra miimkiin
olan en kisa siire i¢inde kullanilmalidir. Ancak eger gerekli ise, inflizyon ¢ozeltisi 24 saate kadar
saklanabilir: bu 24 saatlik stre 20°C-25°C'de en fazla 12 saati igerebilir; diger tiim bekleme
sureleri 2°C-8°C'de olmalidir. Dondurulmamalidir. Infiizyon ¢dzeltisinin kullanilmamis kismi
varsa tekrar kullanilmak tizere saklanmamalidir.

Her flakon sadece tek kullanimliktir.

Kullanilmamis olan firiinler ya da atik materyaller yerel gerekliliklere uygun olarak imha
edilmelidir.
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