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  ים הנדון: עדכון בעלוני המוצר

 IV  ®Entyvioאנטיביו תוך ורידי 

  SC ®Entyvioאנטיביו תת עורי   

 

 

  שבנדון.   יםשל התכשיר ן לרופא חברת טקדה ישראל בע"מ מבקשת להודיעכם על עדכון בעלו

  בישראל: ההתוויות המאושרות לתכשיר 

Ulcerative Colitis: 

Entyvio is indicated for the treatment of adult patients with moderately to severely active 

ulcerative colitis who have had an inadequate response with, lost response to, or were 

intolerant to either conventional therapy or a tumour necrosis factor alpha (TNFα) antagonist. 

 

Crohn’s Disease: 

Entyvio is indicated for the treatment of adult patients with moderately to severely active 

Crohn’s disease who have had an inadequate response with, lost response to, or were 

intolerant to either conventional therapy or a tumour necrosis factor alpha (TNFα) antagonist. 

  בנוסף להתוויות אלו, אנטיביו תוך ורידי מותווה גם למצב הבא: 

Pouchitis 

Entyvio I.V is indicated for the treatment of adult patients with moderately to severely 

active chronic pouchitis, who have undergone proctocolectomy and ileal pouch anal 

anastomosis for ulcerative colitis, and have had an inadequate response with or lost 

response to antibiotic therapy. 

 

  אנטיביו תוך ורידי: 
  Vedolizumab 300 mg/vial  מרכיב פעיל: 

 Powder for Concentrate for Solution for Infusion, IVצורת מתן:  
  



  אנטיביו תת עורי: 
  Vedolizumab 158.8mg/ml  פעיל:   מרכיב

 solution for injectionצורת המתן: 

  

, טקסט שהושמט מסומן  כחול ( טקסט שנוסף מסומן ב בעלון לרופא  ם  העיקריי פרטי העדכונים  להלן  
  :   ) בצהוב , טקסט המהווה החמרה מודגש  אדום עם קו חוצה  כטקסט  

  

  של אנטיביו תוך ורידי:    בעלון לרופא 

4.4     Special warnings and precautions for use 

  

  ורידי ואנטיביו תת עורי: בעלון לרופא של אטיביו תוך  

4.8   Undesirable effects  

Table 1. Adverse reactions 
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 בעלון לצרכן: 



  תופעות לוואי אפשריות .     4
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  .  במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות נשלחו לפרסום נים המעודכניםהעלו

  :הרישום  לבעל  פנייה באמצעות לקבל העתק מודפס שלהם  וניתןמצורפים לפרסום זה , כן כמו

  .03-3733140': טל,  תקווה-פתח,   25 אפעל '  רח, מ "בע ישראל טקדה

  

 

  בברכה, 

  טלי סרי

  רוקחת ממונה 

 טקדה ישראל בע"מ 


