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Vedolizumab intravenés inf
(Entyvio) dos tillsatts till spadningsvatska

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Spadning av pulver till infusionskoncentrat 60 mg/mL i fast volym spadningsvatska

STEG 1: LOs upp pulvret med sterilt vatten
STEG 2: Spad vidare ordinerad volym av koncentratet i 250 mL NaCl 9 mg/mL

STAMLOSNING fran 300 mg

Ska spadas vidare

Vedolizumab Sterilt Vatten SKA SPADAS VIDARE
300 mg + — 60mg/mL
1st 4,8 mL 5mL

Beredningsinstruktion:

Vid iordningstallande ska injektionsnal med maximal storlek 21 G (0,8 mm) anvandas.

STEG 1: Lat injektionsflaskan anta rumstemperatur innan dosen iordningstalls. Tillsatt
darefter 4,8 mL sterilt vatten LANGSAMT och DROPPVIS mot flaskans sida. Rulla och
snurra FORSIKTIGT i minst 15 sekunder. Hantera varsamt for att undvika skumbildning,
skaka inte.

2. Lat flaskan vila 20 min i rumstemperatur, under tiden snurra flaskan da och da och se
efter uppldsningen. Om pulvret inte ar helt uppldst efter 20 min, vanta i ytterligare

10 min. Efter spadning ska Iésningen vara klar eller opalskimrande, farglos till ljust gul
och fri fran partiklar.

Pulvret i sig bidrar med viss volym vilket gor att slutvolymen inte blir exakt och att
slutkoncentrationen blir ungefar 60 mg/mL.

STEG 2: Vand FORSIKTIGT flaskan upp och ner 3 ganger. Dra ut den volym som motsvarar
ordinerad volym vedolizumab.

Exempelvolymer infusionskoncentrat 60 mg/mL
(som sedan ska spadas vidare i 250 mL NaCl 9 mg/mL):

Dos 10kg 20kg 30kg 50kg
10 mg/kg 1,7mL 33mL - -
300 mg (fast dos) - - 5mL 5mL

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Ordineras av specialistidkare. Beslut om insattning sker efter bedémning av
minst tva lakare.

Crohns sjukdom och ulceros kolit som inte svarat pa eller forlorat effekten av
anti - TNF behandling (begrédnsad erfarenhet)

Barn under 30 kg: 10 mg/kg EN gang/VECKA. Ges VECKA 0, 2, 6. Max 300 mg/dos.
Underhallsbehandling: 10 mg/kg EN gang var attonde VECKA

Barn fran 30 kg (fast dos): 300 mg EN gang/VECKA. Ges VECKA 0, 2 och 6.
Underhallsbehandling: 300 mg EN gang var attonde VECKA

Utvardera behandlingseffekten vecka 14.
Vid visst, men otillrackligt svar pa behandling kan intervallet mellan infusionerna
kortas ner till var fjdrde vecka.

OVRIG INFORMATION
Tillverkaren rekommenderar att kvinnor i fertil alder ska anvanda lampliga preventivmedel
bade under samt minst 18 veckor efter avslutad behandling. Da begransade
fertilitetsstudier finns pa bade kvinnor och man ar det svart att dra nagra tydliga slutsatser.
Detta da dven grundsjukdomen i sig kan paverka patientens fertilitet.

Vedolizumab ar en tarmselektiv integrinantagonist utan kand systemisk
immunosuppressiv effekt.

Det saknas storre lakemedelsstudier fér vedolizumab fér barn och ungdomar med IBD.
Erfarenheter inom barnsjukvarden talar for att preparatet har god effekt och ingen risk for
allvarliga biverkningar har framkommit. Hos vuxna som behandlas med integrinblockerare
finns en 6kad risk for lindriga till mattliga infektioner i luftvagar och urinvagar.

Infor behandlingsstart rekommenderas kontroller enligt nationella IBD-vardprogrammet
Inflammatorisk tarmsjukdom hos barn och ungdomar.

Vedolizumab ska inte ges vid aktiva eller aterkommande svara infektioner och kraver
noggrann infektionskontroll fére, under och efter behandling.
Vedolizumab ar kontraindicerat vid aktiv tuberkulos.
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Vedolizumab intravends inf
(Entyvio) dos tillsatts till spadningsvatska

ADMINISTRERING

Intravenos infusion: 30 - 60 min

Patienten bor stanna 2 timmar efter avslutad infusion for observation, galler de tva forsta
infusionerna. Vid efterféljande infusioner ska patienten observeras 1 timme efter
avslutad infusion.

Vid dverkanslighetsreaktion, se lokal rutin.
Biologiskt lakemedel. Enligt férfattning HSLF-FS 2017:37 ange batchnummer i
journalhandling.
HALLBARHET OCH FORVARING
Vedolizumab (registrerad produkt)
300 mg, Pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Forvaras i kylskap i ytterkartongen. Ljuskansligt.
60 mg/mL, Stamlésning
Far e] sparas, spads vidare direkt.
Vedolizumab fardigblandad infusionslésning (fran registrerad produkt)
Infusionsvatska, 16sning
Bor anvandas sa snart som mojligt efter iordningstallandet, men ar hallbar 24 tim i
kylskap eller 12 tim i rumstemperatur.
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