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2023  אוגוסט    

 
 ,ה /נכבד ה / רופא
 ,ה /נכבד  ת /רוקח

 
 

ENTYVIO® I.V. ,  הנדון: אנטיביו תוך ורידי  
 

פרופיל   ו ובעקבות בחינתחברת טקדה ישראל מבקשת להביא לידיעתך כי לאור שנות הניסיון שהצטבר
) החליטו על ביטול חומרי EMAטקדה העולמית והרשות הרגולטורית האירופאית ( ,ארוך הטווחהבטיחות 

 ניהול הסיכונים של התכשיר.
יס המידע הבטיחותי למטופל יוסר  כרט   רד הבריאות, במש   ובתיאום עם המחלקה לניהול סיכונים ,  אי לכך

  , וחוברת המידע לצוות הרפואי לא תחולק עוד על ידי נציגי החברה. Entyvio IVמהאריזה של  
  

  .העדכון יבוצע גם במאגר התרופות של משרד הבריאות, בעלון התכשיר ובאתרי האינטרנט של טקדה 
  

על עדכון בעלונים לרופא ולצרכן של  בנוסף   להודיעכם מבקשת מ"בע ישראל טקדה חברתכמו כן,  
  התכשיר שבנדון. 

 
 : בישראל לתכשיר ת והמאושרההתוויות  
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. 

  
  Vedolizumab 300 mg/vial  פעיל:   מרכיב

 
 Powder for Concentrate for Solution for Infusion, IVמתן:    תצור 

 

אדום עם קו  כטקסט    , טקסט שהושמט מסומן כחול פרטי העדכונים העיקריים (טקסט שנוסף מסומן ב להלן  
   .קיימים עדכונים נוספים ),  בצהוב , טקסט המהווה החמרה מודגש  חוצה  

  
 בעלון לרופא: 
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Table 1. Adverse reactions 

System organ class Frequency Adverse reaction(s) 
Infections and 
infestations 

Very common Nasopharyngitis 
Common Pneumonia, 

Clostridium difficile infection,  
Bronchitis,  
Gastroenteritis,  
Upper respiratory tract infection,  
Influenza,  
Sinusitis,  
Pharyngitis, 
Herpes zoster 

Uncommon Respiratory tract infection,  
Vulvovaginal candidiasis,  
Oral candidiasis, Herpes zoster 

Very rare Pneumonia 
Immune system 
disorders 

Very rare Anaphylactic reaction,  
Anaphylactic shock 

Nervous system 
disorders 

Very common Headache 
Common Paraesthesia 

Eye disorders Very 
rareUncommon 

Blurred vision 

...//… 
General disorders and 
administration site 
conditions 

Common Pyrexia  
Infusion site reaction (including: 
Infusion site pain and Infusion site 
irritation) 
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  בעלון לצרכן: 
  

  
 ...//..  

  
  

  
  לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות.   העלונים המעודכנים נשלחו

  :כמו כן, מצורפים לפרסום זה וניתן לקבל העתק מודפס שלהם באמצעות פנייה לבעל הרישום 
  .03-3733140תקווה, טל': -, פתח 25טקדה ישראל בע"מ, רח' אפעל 

  
  ,בברכה 
  ממונה  רוקחת ,  טלי סרי 

  QPPVשלי קידר, 
 טקדה ישראל בע"מ  

 Uncommon Infusion site reaction (including: 
Infusion site pain and Infusion site 
irritation),  
Infusion related reaction,  
Chills,  
Feeling cold 


