ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Die CED-Nursing Factsheets sind als edukative Unterlage ausschlieBlich fir Angehorige des medizinischen Fachpersonals bestimmt. Die in den Factsheets enthaltenen
werblichen Inhalte sind nur medizinischen Fachgruppen vorbehalten und nicht als Patientenunterlage gedacht. Die Registrierung bei Erhalt der CED-Nursing Factsheets dient
dem Zweck der erneuten Kontaktaufnahme im Fall von Neuauflagen oder modularen Erweiterungen. Alle Empfanger der CED-Nursing Factsheets erklaren ihr Einverstandnis,
kunftig Uber Anpassungen, Aktualisierungen und Erweiterungen der CED-Nursing Factsheets informiert oder beschickt zu werden. Alle Daten werden ausschlief3lich zu diesem
Zweck eingesetzt und fir keinerlei Drittaktivitat (z.B. Marketingzwecke) verwendet.

Die CED-Nursing Factsheets sind auch elektronisch unter www.ced-nursing.at/factsheets verfiighar bzw. konnen dort angefordert werden. Dariiber hinaus kénnen (iber die
Website referenzierte Originalunterlagen bezogen werden (z.B. Screeningbogen, Checklisten etc.).
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CED-NURSING FACTSHEETS

EINE EDUKATIVE UNTERLAGE FUR ANGEHORIGE DES
MEDIZINISCHEN FACHPERSONALS MIT SPEZIALISIERUNG AUF
CHRONISCH-ENTZUNDLICHE DARMERKRANKUNGEN




CED-NURSING FACTSHEETS

KOMPAKTES WISSEN FUR DEN PFLEGEALLTAG
BEI DER BETREUUNG VON MENSCHEN MIT
CHRONISCH-ENTZUNDLICHEN DARMERKRANKUNGEN (CED)

®

Spezialisierte Pflege bei CED ist komplex, da jeder Fall individuelle Herausforderungen mit sich bringt und
diverse Fragen aufwirft.

Eine Hauptschwierigkeit stellt dabei der Theorie-Praxis-Transfer dar. Das Erfordernis, wissenschaftlich
fundiertes Wissen auf die Pflegepraxis umzulegen, scheitert oft an der hohen Arbeitsdichte und dem damit
einhergehenden Zeitmangel. Es ist schlicht nicht moglich, laufend umfassende Unterlagen zu studieren.

Genau hier setzen die CED-Nursing Factsheets an: Sie bieten eine kompakte Unterstiitzung zu den
wesentlichsten Kerngebieten in der CED-Pflege und bringen damit integrativ Orientierung in den Pflegealltag.
Davon profitieren gleichermaRen Nurses wie Arzte - in erster Linie aber natiirlich alle CED-Betroffenen.

Die CED-Nursing Factsheets sind nach Registrierung fur alle Angehorigen des medizinischen Fachpersonals
mit Spezialisierung CED erhaltlich. Der modulare Aufbau ermoglicht laufende Erweiterungen wie auch
Aktualisierungen, sodass fur den klinischen Alltag stets die aktuellsten Informationen zur Verfligung stehen.

CED-Nursing Austria wiinscht viel Freude bei der Verwendung!

®

DIE THEMEN IM UBERBLICK

® @ ®)

BASISWISSEN SCREENING BIOLOGIKA & SPEZIALTHEMEN
ZIELGERICHTETE
Medizinische Therapien Checkliste: Was vor THERAPIEN Initial- und
im Uberblick sowie einer Biologikatherapie Verlaufsdiagnostik sowie
kompaktes Wissen fur unbedingt beachtet Alles rund um Spezialthemen wie
eine hochqualitative werden muss! Biologikatherapien Transitionsbegleitung,
CED-Patientenbetreuung ubersichtlich & kompakt extraintestinale
zusammengefasst Manifestationen,

Risikomanagement uvm.

@ CED-NURSING AUSTRIA



©

BASISWISSEN

@ CED-NURSING AUSTRIA



MEDIZINISCHE THERAPIEN BEI CED IM UBERBLICK

MEDIZINISCHE THERAPIEN BEI CED (siehe Tabelle 1)

STUFE1

AMINOSALICYLATE

Mesalazin
E. coli Biomasse
Sulfasalazin

STUFE 2
STEROIDE

Prednisolon
Budesonid

@

STUFE 3

IMMUNSUPRESSIVA

Azathioprin
6-Mercaptopurin
Methotrexat
Ciclosporin

STUFE 4

BIOLOGIKA- UND

BIOSIMILAR-
THERAPIEN

Adalimumab

Infliximab
Golimumab

Ustekinumab
Vedolizumab

BEGLEITEND: SCHMERZMEDIKATION DER WAHL (siehe Tabelle 2)

G

CED-NURSING AUSTRIA

PFLEGEPERSONAL MIT SPEZIALAUSBILDUNG

SCHMERZMEDIKATION DER WAHL

®

Wichtig: Nach Moglichkeit keine NSAR* bei CED verordnen! (z.B. Parkemed®, Voltaren® usw.)

Diese konnen einen Schub auslosen.

TABELLE 2
EIGENSCHAFTEN ANWENDUNGS- BESONDERE  SCHWANGER- ART DER HANDELS- NEBENWIRKUNGEN  GEGEN-
GEBIET HINWEISE SCHAFT ANWENDUNG NAMEN ANZEICHEN
@ BEACHTE! REIHENFOLGE IST WICHTIG! OBEN ANFANGEN UND WENN UNZUREICHEND WEITER FORTSCHREITEN.
Paracetamol analgetisch, Schmerzen kein Eintrag Nutzen-/Risiko- Tabletten Mexalen® Uberempfindlichkeit, schwere
antipyretisch Abwagung Paracetamol® Leber, Hypotonie, Leberschaden
Thrombozytopenie
Metamizol  analgetisch, Schmerzen, kein Eintrag Gegenanzeige v, Novalgin® Blutbild, Niere, Pyrazolallergie,
antipyretisch, Koliken, Fieber im 1. und 3. Tabletten, Haut, Schleimhaute, Analgetika-
spasmolytisch, Trimenon, Tropfen Asthma, Hypotonie intoleranz,
antiphlogistisch nach Einnahme Knochen-
mind. 48 Stunden markschaden,
nicht stillen hepatische
Porphyrie,
hamolytische
Anamie, Kollaps
Tramadol zentrales Schmerzen Gewdhnungs- nichtanwenden v, Tramal® Ubelkeit, Mldigkeit, Vergiftungen
Analgetikum effekt bei Tabletten, Tramadol® Schwitzen, Psyche, ~ mit Alkohol oder
(Opiatagonist), Langzeitgabe, Tropfen Noax” Herz/Kreislauf, ZNS-Dampfern,
antitussiv Abhangigkeit Haut, Krampfanfalle, MAO-Hemmer-
moglich Allergien, Therapie,

Atemdepression,
Entzugsreaktion

unkontrollier-
bare Epilepsie

*nichtsteroidale Antirheumatika
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MEDIZINISCHE THERAPIEN BEI CED

®

TABELLE 1
EIGENSCHAFTEN ANWENDUNGSGEBIET BESONDERE HINWEISE SCHWANGERSCHAFT  ART DER ANWENDUNG HANDELSNAMEN NEBENWIRKUNGEN GEGENANZEICHEN
STUFE 1: AMINOSALICYLATE
Mesalazin anti-inflammatorisch ~ CU* MC** kein Eintrag unbedenklich Granulat, Mesagran® Magen/Darm, ZNS, Herz, Haut Uberempfindlichkeit, schwerer Leber-/
Suppositorien, Pentasa” (Lichtempfindlichkeit), sehr selten Nierenschaden
Klysmen, Salofalk® Uberempfindlichkeit, Lunge (Fibrosen),
Rektalschaum, Niere, Myalgien/Arthralgien, Blutbild,
Tabletten (retardiert) Leber
E. coli Biomasse Probiotikum Ccu kein Eintrag unbedenklich Kapseln Mutaflor® Blahungen schwere akuten Magen/Darm-Erkrankungen ohne
gesicherte Diagnose
Sulfasalazin Entzindungshemmer  CU, MC @ Merke: Aufgrund der Haufigkeit der unbedenklich Tabletten, Salazopyrin® Ubelkeit, Magenschmerzen, Erbrechen, Anorexie, ~ Uberempfindlichkeit, Porphyrie, Leber- und
Nebenwirkungen werden heute Suppositorien Kopfschmerzen, Erytheme, Pruritus, schwere Niereninsuffizienz
Mesalazine bevorzugt. Uberempfindlichkeit, Anaphylaxie, schwere
Infektionen, Temperaturanstieg, Blutbild,
Nervensystem, Haut, Schleimhaute, Niere
STUFE 2: STEROIDE
Prednisolon systemisches CU, MC @ Wichtig: Je hoher die Dosis, desto unbedenklich Tabletten Aprednislon® erhohtes Infektionsrisiko, verzogerte Systemmykosen, schwere Osteoporose, schwere
Glukokortikoid starker die Immunsupression. Deshalb Soludacortin® Wundheilung, Niere, Pseudo-Cushing, Myopathien, Virosen, Glaukom, Polimyelitis
Vorsicht bei Bestimmung von z.B. Prednisolon® Steroiddiabetes, Odeme, Haut, Hypertonie,
QuantiFeron vor Biologika-Gabe da dies Auge (Katarakt, Glaukom), Psyche, Knochen,
falsch positiv ausfallen kann. Wachstumsstorung
Budesonid Kortikosteroid CU, MC kein Eintrag unbedenklich Rektalschaum, Budosan® siehe ,Prednisolon” Leberzirrhose
Tabletten, Cortiment®
Kapseln Entocort®
STUFE 3: IMMUNSUPRESSIVA
Azathioprin Immunsuppresivum CU, MC kein Eintrag Nutzen-/Risiko- Tabletten Imurek® Uberempfindlichkeit, Blutbild, Alopezie, _ Uberempfindlichkeit, schwere Infektionen, schwere
(Antimetabolit) Abwagung, stabile Immunoprin® erhohtes Infektionsrisiko, Magen/Darm, Ubelkeit, Leber- oder Knochenmarkschaden, Pankreatitis
Dosis bei niedriger erhohte Malignomrate (Hauttumore, Sarkome,
Krankheitsaktivitat in situ-Cervixkarzinome), PML
beibehalten
6-Mercaptopurin  Zytostatikum CU, MC kein Eintrag Nutzen-/Risiko- Tabletten Puri-Nethol” Knochenmarksuppression, Anamie, Leber, Resistenz gegen Mercaptopurin oder Thioguanin
(Antimetabolit) Abwagung, stabile Magen/Darm, Haut, Neoplasien, erhohtes
Dosis bei niedriger Infektionsrisiko
Krankheitsaktivitat
beibehalten
Methotrexat Folsaureantagonist MC @ Wichtig: Folsaure-Substitution Gegenanzeige! Fertigspritze (s.c.), Methotrexat® Knochenmark, Magen/Darm, Haut, ZNS, Schwere Leber-, Nierenschaden, Alkoholabusus,
48 Stunden nach Verabreichung! Bei Kinderwunsch Tabletten Ebetrexat” Leber/Galle, Lunge, Blut, Niere, schwere Infektionen
absetzen, bei Metoject” Bewegungsapparat, Lymphomrisiko
Schwangerschaft sofort
Therapie beenden
Ciclosporin Polypeptid, CU, MC @ Inshesondere bei i.v.-Verabreichung: Nutzen-/Risiko- iV, Sandimmun® Lymphomrisiko, Malignomrisiko (Haut), Uberempfindlichkeit, Einnahme von Johanniskraut

Immunsuppressivum

arztliche Uberwachung inkl.
regelmaBiger Laborkontrollen
erforderlich!

Abwagung, stabile Tabletten
Dosis bei niedriger
Krankheitsaktivitat

beibehalten

Infektionen, Niere, Leber, Blutbild, Hypertonie,
Ubelkeit, Erbrechen, Uberempfindlichkeit, Tremor,
Kopfschmerzen

STUFE 4: BIOLOGIKA & ZIELGERICHTETE THERAPIEN

Biologika & zielgerichtete Therapien

@ Hinweis: Hier findet sich eine umfassende Aufstellung sowie Details zu den verfiigharen Therapieoptionen in der Rubrik Biologika & zielgerichtete Therapien

®

*CU: Colitis ulcerosa
**MC: Morbus Crohn
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ERNAHRUNGSTHERAPIE BEI CED

Alle CED-Patientinnen sollten im Rahmen der Erstdiagnose und dann zumindest einmal pro Jahr
diatologisch begutachtet werden.

Didtologische Anlaufstellen finden sich in fast allen Krankenanstalten Osterreichs und im niedergelassenen
Bereich. Ein Verzeichnis von Diatologinnen mit gastroenterologischem Schwerpunkt findet sich unter
http://www.diaetologen.at/suche

Bei einer bereits bestehenden Erkrankung fiihrt eine gezielte Ernahrungstherapie zu einer Linderung der
Beschwerden und damit zu einer Verbesserung der Lebensqualitat.

STUFEN DER ERNAHRUNGSTHERAPIE

@

NORMALE ERNAHRUNG - INDIVIDUELLE ZUSAMMENSTELLUNG

©

ANREICHERUNGEN (NATURLICH + SPEZIALPRODUKTE)

©

ERGANZUNGS-/ZUSATZTRINKNAHRUNG

©

ENTERALE ERNAHRUNG

©

PARENTERALE ERNAHRUNG

B DIE WICHTIGSTEN SCREENING MIKRONAHRSTOFFMANGEL
ERNAHRUNGSTHERAPEUTISCHEN ZIELE BEI ERSTVORSTELLUNG
@ @
© Erfassung und Behandlung von © Vitamin D, Zink und Eisen sollten jahrlich
Mangelernahrung bestimmt werden.
@ Behandlung von Beschwerden © Vitamin B12 sollte bei Patientinnen mit
© Behandlung von Therapienebenwirkungen Ileocokalklappenresektion und Resektionen

von >20cm des distalen Dunndarms
bestimmt werden.

© Bei Patientinnen mit Methotrexat- oder

Sulphalazintherapie sollen Folat-Spiegel
bestimmt werden.

Ein guter Ernahrungszustand vor Operationen
reduziert das Risiko fiir postoperative
Komplikationen!

6 CED-NURSING AUSTRIA
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RUND UM DIE OPERATION

Patientinnen mit einem Gewichtsverlust von mehr als 10% in den letzten 6 Monaten vor der
Operation und/oder Serumalbumin <30g/l und/oder deutlicher Anorexie sollten eine
Ernahrungstherapie erhalten. Dazu stehen Trinknahrungen und Module zur Anreicherung mit Energie
und EiweiB zur Verfligung. Wenn Patientinnen ihren Energie- und Nahrstoffbedarf Uber den oralen Weg
nicht decken konnen, ist der Einsatz einer Sondenernahrung und in weiterer Folge der Einsatz einer
parenteralen Ernahrung (auch in Kombination) indiziert.
4(07
FISTELN
Patientinnen mit distalen Fisteln und geringem Output brauchen keine speziellen
ernahrungstherapeutischen MalRnahmen. Patientinnen mit proximalen Fisteln oder High-Output-Fisteln
sollten teilweise oder total parenteral ernahrt werden.
4(07
STENOSEN
Patientinnen mit Stenosen oder intestinalen Strikturen konnen von einer konsistenzangepassten Diat
profitieren. Dies wird im Einzelfall arztlich festgelegt. Ballaststoffe sind bei strikturiendem Morbus Crohn
kontraindiziert.
46)7
PROBIOTIKA
Bestimmte Probiotika konnen zur Remissionserhaltung bei Colitis ulcerosa und bei Pouchitis, nicht aber
bei Morbus Crohn, eingesetzt werden.
4(@7
TRINKNAHRUNG
Totaler oder teilweiser Einsatz von enteraler Ernahrung oder Trinknahrung kann bei Morbus Crohn zur
Erhaltung der Remission eingesetzt werden.
4(07
SUPPLEMENTE & DIATEN
Der Einsatz von Omega-3-Fettsaure-Supplementen oder das Einhalten bestimmter Diaten zur Erhaltung
der Remission wird derzeit sowohl fur Colitis ulcerosa als auch fur Morbus Crohn nicht empfohlen.
4©7
SCHWANGERSCHAFT & STILLEN
Bei schwangeren Patientinnen soll der Eisen- und Folatstatus bestimmt und monitiert werden und
gegebenenfalls Supplemente verwendet werden.

Postpartale Patientinnen sollen, sofern keine Kontraindikation besteht, dazu ermutig werden zu stillen,
da dies das Risiko fiir eine Entstehung von CED reduziert. Der Erndhrungszustand (Kérpergewicht,
Mikronahrstoffstatus) soll bei stillenden Patientinnen bestimmt und monitiert werden.

Verwendete Quellen / Weiterfiihrende Literatur:
Bischoff SC et al: Klinische Erndhrung in der Gastroenterologie (Teil 4) - Chronisch-entziindliche Darmerkrankungen. Aktuel Ernahrungsmed 2014; 39: e72-e98
Forbes A et al: ESPEN guideline - Clinical nutrition in inflammatory bowel disease. Clinical Nutrition 2017; 36: 321-347

Fuchssteiner et al: Erndhrung und chronisch entziindliche Darmerkrankungen - ein Konsensus der Arbeitsgruppe chronisch entziindliche Darmerkrankungen
der Osterreichischen Gesellschaft fiir Gastroenterologie und Hepatologie (Austrian Guidelines for nutrition in IBD). Z Gastroenterol 2014; 52: 376-386

Lee ] et al: British Dietetic Association evidence-based guidelines for the dietary management of Crohn’s disease in adults. ] Hum Nutr Diet 2014; 27: 207-218
MTD Gesetz § 2, Abs. 4

6 CED-NURSING AUSTRIA

PFLEGEPERSONAL MIT SPEZIALAUSBILDUNG




MANGELERNAHRUNG

®

CED-Patientinnen sollten bei Erstvorstellung und dann alle 6 Monate regelmaRig auf Mangelernahrung
gescreent werden.

SCREENING IM STATIONAREN SETTING: SCREENING-BOGEN ,NUTRITIONAL RISK SCREENING* NRS-2002"

@
1. INITIALES SCREENING PRI 2. FINALES SCREENING
Ist der Body-Mass-Index <20,57 @ @ Ermittlung des Ernahrungszustandes
Hat der Patient in den vergangenen ®® Schweregrad der Erkrankung
3 Monaten an Gewicht verloren? (metabolische Stresssituation)
War die Nahrungszufuhr in der
vergangenen Woche vermindert?
Ist der Patient schwer erkrankt? ® @®

SCREENING IM AMBULANTEN SETTING: MUST (MALNUTRITION UNIVERSAL SCREENING TOOL)

VERDACHT AUF EINE MANGELERNAHRUNG BESTEHT BEI

@

© einem Gewichtsverlust von 5% in den letzten 3 Monaten
© einem Gewichtsverlust von 10% in den letzten 6 Monaten
© einer Beeintrachtigung des Langenwachstums und der korperlichen Pubertatsentwicklung bei Kindern

© Zeichen eines Eiweilimangels, Osteoporose, im akuten Schub, im postoperativen Verlauf und beim
Auftreten einer Anamie

Bei einer nachgewiesenen Mangelernahrung sollte als First-Line-Therapie eine diatologische

Erndhrungsberatung stattfinden. Im Rahmen dieser oder bei insuffizientem Erfolg einer Beratung sollte
mangelernahrten Patientinnen zunachst Trinknahrung empfohlen werden. Wenn mehr als

600 kcal pro Tag (etwa 2 Flaschen Trinknahrung) zur Deckung des Energiebedarfs notwendig sind,

sollte eine enterale Erndahrung eingeleitet werden.

@

BODY-MASS-INDEX GEWICHTSVERLUST AKUTE ERKRANKUNG

ungeplant, in den
letzten 3-6 Monaten

BMI [kg/m?] Punkte Prozent Punkte Nahrungskarenz von

220 0 <5% 0 (voraussichtlich) mehr
18,5-20,0 1 5-10% 1 als 5 Tagen
<18,5 2 >10% 2 2 Punkte

©

GESAMTRISIKO FUR DAS VORLIEGEN EINER MANGELERNAHRUNG

Summe Risiko MaRnahme
0 gering © Wiederhole Screening!
1 mittel © Beobachte!
>2 hoch © Behandle!

Die Screeningbdgen ,Nutritional Risk Screening” und ,Screening auf Mangelerndhrung” stehen als Downloads unter folgendem Link zur
Verfligung: www.ced-nursing.at/factsheets

ERNAHRUNG IN KOMPLEXEN SITUATIONEN

®

AusschliefSliche enterale Ernahrung oder Ernahrung mit Trinknahrungen soll bei padiatrischen Patientinnen mit
Morbus Crohn als First-Line-Therapie und als Therapieoption bei erwachsenen Patientinnen mit Morbus Crohn
(falls medikamentdse Therapien nicht greifen) zur Remissionseinleitung eingesetzt werden.

Parenterale Erndhrung sollte nur in komplexen Situationen (z.B. komplizierte Fisteln, Kurzdarm,
Obstruktionen, peripoperativ, insuffizientes Ansprechen auf weniger invasive Erndahrungstherapien)
eingesetzt werden.

Spezielle Eliminationsdiaten (abgesehen von gezielten individuellen Lebensmitteleliminationen
aufgrund von Unvertraglichkeiten) werden zur Remissionseinleitung nicht empfohlen.

ABER: Adipose Patientinnen sollten ermutigt werden, Gewicht zu reduzieren. Eine Gewichtsabnahme sollte im
Rahmen einer diatologischen Therapie aber nur in der Remission erfolgen.
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WICHTIGE PATIENTENINFORMATION FUR
CED-BETROFFENE & ANGEHORIGE

Patientenservice ,,CED-Kompass”

®
&

Bist du selbst betroffen und willst dich informieren und austauschen? Beim CED-Kompass bist du richtig!

eNEWSLETTER

Der CED-Kompass ist ein neuartiges Service fiir alle CED-Betroffenen und deren Angehorige.
Der CED-Kompass bietet dir umfassende Orientierung & individuelle Serviceangebote bei allen Krankheits- und

Abonniere den

Alltagsfragen rund um Morbus Crohn und Colitis ulcerosa.
CED-HELPLINE
CED-Kompass

Newsletter und

TWITTER & INSTAGRAM
- O 00 O
An der CED-
Kompass Helpline
01/267 6 167 geben
dir fachkompetente erhalte dein
regelmaRiges
Update.

CED-Nurses jene

TELEGRAM-InfoChannel
Orientierung, die du

Folge uns unter
@cedkompass,
#CEDKompass
und teile Infos &
benotigst.

Registriere dich
Neuigkeiten des

jetzt & erhalte alle
Infos rund um CED
schnell & direkt auf

CED-Kompass.
Schicke deine Fragen diskret an meinefrage@ced-kompass.at oder vereinbare einen Ruckruf.

E-MAIL-SERVICE

dein Smartphone!

www.ced-kompass.at!
Hinweis: Die CED-Kompass Helpline gibt keine medizinisch-therapeutische Auskunft. In medizinischen Fragen wende dich bitte ausnahmslos an deinen betreuenden Arzt.
% Coloplast

obbvie

Janssenj' ePﬁzer

Galapagos

nnnnnnnnnn for patients

Alle Infos & Details zu den Registrierungen unserer Services sowie die aktuellen Einsatzzeiten der CED-Helpline findest Du auf
Der CED-Kompass wird unterstiitzt von:

Der CED-Kompass ist eine gemeinsame Initiative der Osterreichischen Morbus Crohn-Colitis ulcerosa
Vereinigung (OMCCV) und CED-Nursing Austria — Fachgesellschaft fir Pflegekompetenz bei CED.
CED-NURSING AUSTRIA
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Selbsthilfevereinigung OMCCV - Ansprechpartnerinnen in ganz Osterreich

®

Die Osterreichische Morbus Crohn-Colitis ulcerosa Vereinigung (OMCCV) ist ein Zusammenschluss ehrenamtlich
tatiger Mitglieder, die selbst von Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa betroffen sind. Sie bietet weitreichende
Hilfe fur Betroffene sowie Angehorige an und betreibt seit 2018 auch die Patientinnen-Serviceplattform

CED-Kompass.

HILFESTELLUNG FUR BETROFFENE MIT CED

@
© personliche und telefonische Beratung © diverse Spezialgruppen (Jugend, Pouch, Stoma ...)
© Crohnicle - OMCCV Magazin © internationale Zusammenarbeit im Rahmen
© Mitarbeit an Projekten zur Forderung der der EFCCA

Bewusstseinshildung

© Arztlicher Beirat

© Zweigstellen und Ansprechpartnerinnen in © Infoveranstaltungen, Arzt-Patienten-Tagungen

den Bundeslandern

© Forschungsforderungspreis

© Interessensvertretung bei medizinischen
Symposien und Kongressen

Osterreichische Morbus Crohn-Colitis ulcerosa Vereinigung (OMCCV)

1020 Wien, Obere Augartenstr. 26-28

Tel./Fax: 01/333 06 33 (dienstags 9.00-12.00 und 17.00-19.00 Uhr) | E-Mail: office@oemccv.at | www.oemccv.at

OMCCV-ANSPRECHPARTNER IN DEN BUNDESLANDERN

@
Zweigstelle Burgenland Zweigstelle Oberosterreich Zweigstelle Wien
7304 Nebersdorf 4600 Wels wird vom Buro in Wien betreut.
Monika Oszvald Walter Bruckner T/F:01/333 06 33
M: 0664/918 09 77 M: 0680/207 03 28 office@oemccv.at

monika.oszvald@gmail.com

Fiir Bezirke Oberwart & Giissing
7432 Oberschitzen

Margit Kirnbauer
M: 0699/12 53 04 84
kirnbauermargit@gmail.com

Zweigstelle Tirol
6020 Innsbruck

Manuela Corinna Steinkellner
M: 0650/728 38 55

walter.bruckner@gmx.net .
Zweigstelle Vorarlberg

Zweigstelle Steiermark Hanna Reder
8010 Graz M: 0650/404 01 45

Ing. Evelyn GroR hanna.reder@hotmail.com

M: 0664/112 24 05
steiermark@oemccv.at

Zweigstelle Karnten
9601 Arnoldstein

Rudolf Breitenberger
M: 0664/382 42 61

manuela.steinkellner@oemccv.com breitenberger@oemccv.at
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SCREENING
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CHECKLISTE: SCREENING VOR BIOLOGIKA-THERAPIE

VOR THERAPIESTART

ANAMNESTISCH obligat
@
@ Aufklarung: bei klinischem Hinweis einer Infektion (Fieber, Atemnot, neurologische Symptome)
sofort einen Arzt aufsuchen

@ aktuell kein klinischer Hinweis auf Infektionen (insbesondere Varicella Zoster, Herpes simplex,
Influenza, Parasiten, Mykosen)

& Uber das Risiko von Lebendimpfungen aufgeklart

@ keine demyelisierende Erkrankungen (Multiple Sklerose, Optikusneuritis)
@ kein Hinweis auf Herzinsuffizienz (NYHA 111-1V)

@ maligne Erkrankungen ausgeschlossen

LABOR obligat
@
@ Screening auf latente TBC (C/P, IGRA [z.B. QuantiFeron], Anamnese bzgl. Risikofaktoren,
Mendel-Mantoux-Test bei inkonklusiven IGRA)
@ Blutbild
@ Transaminasen nicht auf das Dreifache des oberen Grenzwertes erhoht
@ Hepatitis-Abklarung (HBs-AG negativ, sonst weitere Abklarung)
& HIV
& CMV-Colitis ausgeschlossen (bei refraktaren Fallen)
@ Stuhl auf C. difficile negativ

BILDGEBUNG obligat
@

@ perianaler Abszess ausgeschlossen (bzw. drainiert, falls vorhanden)
@ kein Hinweis auf hochgradige (bzw. symptomatische) Darmstenose

DIVERSES empfohlen
@

& Hepatitis-B-Impfung bei sero-negativen Patienten

@ Varizellen-Impfung, wenn Anamnese negativ bzgl. Feuchtblattern, Gurtelrose oder
Varicella Zoster-Impfung

& Pneumokokken-Impfung

@ Influenza-Impfung (jahrlich)

& Pneumozystis-Prophylaxe bei Triple-Immunmodulation
& Nahrungsmittelhygiene geschult

@ Infektionsprophylaxe besprochen
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UNTER LAUFENDER THERAPIE

DIVERSES obligat
@

@ Infektionen ausgeschlossen (Fieber, Atemnot, neurologische Symptome)

@ Blutbild und Leberenzyme mind. alle 4 Monate (Transaminasen < Dreifache des oberen Grenzwertes)
@ bei unklaren Symptomen: C. difficile, Parasiten und Mykosen

& neurologische Symptome abgeklart

DIVERSES empfohlen
@

& regelmaRige gynakologische Kontrolle
& regelmaRige dermatologische Kontrolle
@ Reiseberatung durchgeflhrt

@ bei Reisertickkehr nach langem Aufenthalt in Entwicklungslandern Stuhl bzgl. pathogener Keime, Parasiten,
Wirmer sowie Blut bzgl. Eosinophilie untersucht

Quelle:

Die Zusammenstellung basiert auf der TNFa-Checkliste der Osterreichischen Gesellschaft fiir Gastroenterologie & Hepatologie (OGGH). Diese verweist auf die
ECCO-Guidelines 2014. Die aktuellen Guidelines 2016 sind unter folgendem Link verfiigbar:
https://doi.org/10.1093/ecco-jcc/jjw168 oder unter www.ced-nursing.at/factsheets
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Fachkurzinformationen

Humira® 40 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze, Humira® 40 mg Injektionslésung im Fertigpen, Humira® 40 mg/0,8 mlInjektionslosung zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen. Zusam-
mensetzung: Jede Einzeldosis-Fertigspritze mit 0,4ml enthalt 40mg Adalimumab. jeder Einzeldosis-Fertigpen mit 0,4ml enthalt 40 mg Adalimumab. jede Einzeldosis-Durchstechflasche mit 0,8ml
enthalt 40mg Adalimumab. Adalimumab ist ein rekombinanter humaner monoklonaler Antikérper, der in Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters exprimiert wird. Vollstandige Auflistung der
sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1. Anwendungsgebiete: Humira 40mg/0,8ml Injektionslosung zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen, Humira 40mg Injektionslosung in einer
Fertigspritze, Humira 40 mg Injektionslosung im Fertigpen: Juvenile idiopathische Arthritis: Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis: Humira ist in Kombination mit Methotrexat indiziert zur
Behandlung der aktiven polyartikularen juvenilen idiopathischen Arthritis bei Patienten ab dem Alter von 2 Jahren, die nur unzureichend auf ein oder mehrere krankheitsmodifizierende Antirheu-
matika (DMARDSs) angesprochen haben. Humira kann im Falle einer Unvertraglichkeit gegeniiber Methotrexat oder, wenn die weitere Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monothera-
pie angewendet werden (zur Wirksamkeit bei der Monotherapie siehe Abschnitt 5.1). Bei Patienten, die junger als 2 Jahre sind, wurde Humira nicht untersucht. Enthesitis-assoziierte Arthritis: Hu-
mira ist zur Behandlung der aktiven Enthesitis-assoziierten Arthritis bei Patienten indiziert, die 6 Jahre und alter sind und die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen
haben oder die eine Unvertraglichkeit gegeniiber einer solchen Therapie haben (siehe Abschnitt 5.1). Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen: Humira ist indiziert zur Behandlung der
schweren chronischen Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen (ab dem Alter von 4 Jahren), die nur unzureichend auf eine topische Therapie und Phototherapien angesprochen haben oder
fir die diese Therapien nicht geeignet sind. Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen: Humira ist indiziert zur Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei Kindern
und Jugendlichen (ab dem Alter von 6 Jahren), die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich primarer Erndhrungstherapie und einem Glukokortikoid und/oder einem Im-
munsuppressivum, angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Uveitis bei Kindern und
Jugendlichen: Humira ist indiziert zur Behandlung der chronischen nicht infektidsen Uveitis anterior bei Kindern und Jugendlichen ab dem Alter von 2 Jahren, die unzureichend auf eine konventio-
nelle Therapie angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben oder fiir die eine konventionelle Therapie nicht geeignet ist. Zusatzliche Indikationen
nur fir Humira 40mg Injektionslosung in einer Fertigspritze und Humira 40 mg Injektionslosung im Fertigpen: Rheumatoide Arthritis: Humira ist in Kombination mit Methotrexat indiziert zur Be-
handlung der masigen bis schweren aktiven rheumatoiden Arthritis bei erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf krankheitsmodifizierende Antirheumatika, einschlieRlich Methotrexat,
angesprochen haben; Behandlung der schweren, aktiven und progressiven rheumatoiden Arthritis bei Erwachsenen, die zuvor nicht mit Methotrexat behandelt worden sind. Humira kann im Falle
einer Unvertraglichkeit gegeniiber Methotrexat, oder wenn die weitere Behandlung mit Methotrexat nicht sinnvoll ist, als Monotherapie angewendet werden. Ankylosierende Spondylitis (AS):
Humira ist indiziert zur Behandlung der schweren aktiven ankylosierenden Spondylitis bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben. Axiale
Spondyloarthritis ohne Rontgennachweis einer AS: Humira ist indiziert zur Behandlung der schweren axialen Spondyloarthritis ohne Rontgennachweis einer AS, aber mit objektiven Anzeichen der
Entziindung durch erhohtes CRP und/oder MRT, bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf nicht-steroidale Antirheumatika angesprochen haben oder bei denen eine Unvertraglichkeit gegeniiber
diesen vorliegt. Humira ist indiziert zur Behandlung der aktiven und progressiven Psoriasis-Arthritis (Arthritis psoriatica) bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine vorherige Basistherapie
angesprochen haben. Humira reduziert das Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen Schadigungen der peripheren Gelenke bei Patienten mit polyartikularen symmetrischen
Subtypen der Erkrankung (siehe Abschnitt 5.1) und verbessert die korperliche Funktionsfahigkeit. Humira ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren chronischen Plague-Pso-
riasis bei erwachsenen Patienten, die Kandidaten fiir eine systemische Therapie sind. Morbus Crohn: Colitis ulcerosa: Uveitis: reduziert in Kombination mit Methotrexat das Fortschreiten der ra-
diologisch nachweisharen strukturellen Gelenkschadigungen und verbessert die kérperliche Funktionsfahigkeit. Axiale Spondyloarthritis: Ankylosierende Spondylitis (AS): Humira ist indiziert zur
Behandlung der schweren aktiven ankylosierenden Spondylitis bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie angesprochen haben. Axiale Spondyloarthritis ohne
Rontgennachweis einer AS: Humira ist indiziert zur Behandlung der schweren axialen Spondyloarthritis ohne Rontgennachweis einer AS, aber mit objektiven Anzeichen der Entziindung durch er-
hohtes CRP und/oder MRT, bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf nicht-steroidale Antirheumatika angesprochen haben oder bei denen eine Unvertraglichkeit gegeniiber diesen vorliegt.
Psoriasis-Arthritis: Humira ist indiziert zur Behandlung der aktiven und progressiven Psoriasis-Arthritis (Arthritis psoriatica) bei Erwachsenen, die nur unzureichend auf eine vorherige Basisthe-
rapie angesprochen haben. Humira reduziert das Fortschreiten der radiologisch nachweisbaren strukturellen Schadigungen der peripheren Gelenke bei Patienten mit polyartikularen symmetri-
schen Subtypen der Erkrankung (siehe Abschnitt 5.1) und verbessert die korperliche Funktionsfahigkeit. Psoriasis: Humira ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren chronischen
Plague-Psoriasis bei erwachsenen Patienten, die Kandidaten fir eine systemische Therapie sind. Hidradenitis suppurativa (Acne inversa): Humira ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren
bis schweren aktiven Hidradenitis suppurativa (HS) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren, die unzureichend auf eine konventionelle systemische HS-Therapie ansprechen
(siehe Abschnitte 5.1 und5.2). Morbus Crohn: Humira ist indiziert zur Behandlung des mittelschweren bis schweren, aktiven Morbus Crohn bei erwachsenen Patienten, die trotz einer vollstandigen
und addquaten Therapie mit einem Glukokortikoid und/oder einem Immunsuppressivum nicht ausreichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegeniiber einer solchen Therapie
haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Colitis ulcerosa: Humira ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei erwachsenen
Patienten, die auf die konventionelle Therapie, einschlieBlich Glukokortikoide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglich-
keit gegeniiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist. Uveitis: Humira ist indiziert zur Behandlung der nicht infektiosen Uveitis intermedia, Uveitis-
posterior und Panuveitis bei erwachsenen Patienten, die nur unzureichend auf Kortikosteroide angesprochen haben, eine Kortikosteroid sparende Behandlung bendtigen oder fiir die eine Be-
handlung mit Kortikosteroiden nicht geeignet ist. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff odereinen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Aktive Tuberkulose
oder andere schwere Infektionen wie Sepsis und opportunistische Infektionen (siehe Abschnitt 4.4). Masige bis schwere Herzinsuffizienz (NYHA Klasse 111/1V) (siehe Abschnitt 4.4). Sonstige Be-
standteile: Humira 40mg Injektionslosung in einer Fertigspritze, Humira 40 mg Injektionslosung im Fertigpen: Mannitol (Ph. Eur.), Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke. Humira 4mg/0,8 ml
Injektionslosung zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen, Mannitol (Ph. Eur.), Citronensaure-Monohydrat, Natriumcitrat,Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriummonohydrogen-
phosphat-Dihydrat, Natriumchlorid, Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG,
Knollstrase, 67061 Ludwigshafen, Deutschland. Vertretung des Zulassungsinhabers in Osterreich: AbbVie GmbH, Wien. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig,
wiederholte Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, Tumornekrosefaktor alpha (TNF-alpha)-Inhibitoren. ATC-Code: LO4ABO4 Informationen zu besonderen Warn-
hinweisen und VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen und
Gewodhnungseffekten sind der veroffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Stand der Information: 11/2020

Simponi® 50mg Injektionslosung in vorgefiilltem Injektor Simponi® 50mg Injektionslosung in einer Fertigspritze Simponi® 100mg Injektionslosung in vorgefiilltem Injektor Simponi® 100 mg
Injektionsldsung in einer Fertigspritze - Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Simponi 50 mg Injektionslésung in vorgefilltem Injektor Ein mit 0,5ml vorgefillter Injektor enthalt 50 mg
Golimumab*. Simponi 50mg Injektionslosung in einer Fertigspritze Eine 0,5ml Fertigspritze enthalt 50mg Golimumab*. Simponi 100 mg Injektionslosung in vorgefiilltem Injektor Jeder mit 1ml
vorgefiillte Injektor enthalt 100mg Golimumab*. Simponi 100mg Injektionslosung in einer Fertigspritze Jede 1-ml-Fertigspritze enthdlt 100 mg Golimumab*. Sonstiger Bestandteil mit bekannter
Wirkung: Jeder vorgefiillte Injektor enthalt 20,5mg Sorbitol pro 50-mg-Dosis. Jede Fertigspritze enthdlt 20,5mg Sorbitol pro 50-mg-Dosis. Jeder vorgefiillte Injektor enthalt 41mg Sorbitol pro
100mg-Dosis. Jede Fertigspritze enthalt 41mg Sorbitol pro 100mg-Dosis. Liste der sonstigen Bestandteile: Sorbitol (E 420) L-Histidin L-Histidin-Monohydrochlorid-Monohydrat Polysorbat 80
Wasser fir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Rheumatoide Arthritis (RA) Simponi ist in Kombination mit Methotrexat (MTX) indiziert zur: (a) Behandlung der mittelschweren bis schweren
aktiven rheumatoiden Arthritis bei Erwachsenen, wenn das Ansprechen auf eine Therapie mit krankheitsmodifizierenden Antirheumatika (DMARD), einschlieBlich MTX, unzureichend gewesen ist.
(b) Behandlung der schweren, aktiven und progredienten rheumatoiden Arthritis bei Erwachsenen, die zuvor nicht mit MTX behandelt worden sind. Es wurde gezeigt, dass Simponi in Kombination
mit MTX die in Rontgenaufnahmen bestimmte Progressionsrate von Gelenkschaden verringert und die korperliche Funktionsfahigkeit verbessert. Simponi 50 mg Injektionslosung in vorgefilltem
Injektor Simponi 50 mg Injektionslosungin einer Fertigspritze Juvenile idiopathische Arthritis Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis (pJIA) Simponi ist in Kombination mit Methotrexat (MTX)
indiziert zur Behandlung der polyartikularen juvenilen idiopathischen Arthritis bei Kindern mit einem Korpergewicht von mindestens 40kg, die auf eine vorhergehende Therapie mit MTX unzurei-
chend angesprochen haben. Simponi 100 mg Injektionslosung in vorgefilltem Injektor Simponi 100 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze Fiir Informationen zur Indikation polyartikuldre juveni-
le idiopathische Arthritis lesen Sie bitte die Fachinformation zu Simponi 50 mg. Psoriasis-Arthritis (PsA) Simponi ist zur Anwendung als Monotherapie oder in Kombination mit MTX zur Behandlung
der aktiven und fortschreitenden Psoriasis-Arthritis bei Erwachsenen indiziert, wenn das Ansprechen auf eine vorhergehende Therapie mit krankheitsmodifizierenden Antirheumatika (DMARD)
unzureichend gewesen ist. Simponi verringert nachweislich die Progressionsrate der peripheren Gelenkschaden, bestimmt anhand von Rontgenaufnahmen bei Patienten mit polyartikularen
symmetrischen Subtypen der Erkrankung und verbessert die kérperliche Funktionsfahigkeit. Axiale Spondyloarthritis Ankylosierende Spondylitis (AS) Simponi ist angezeigt zur Behandlung der
schweren, aktiven ankylosierenden Spondylitis bei Erwachsenen, die auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben. Nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis (nr-ax-
SpA) Simponi ist indiziert zur Behandlung Erwachsener mit schwerer, aktiver nicht-rontgenologischer axialer Spondyloarthritis mit objektiven, durch erhohtes C-reaktives Protein (CRP) und/oder
Magnetresonanztomographie (MRT) nachgewiesenen Anzeichen einer Entziindung, die unzureichend auf eine Behandlung mit nichtsteroidalen Antirheumatika (NSARs) angesprochen haben oder
bei denen eine Unvertraglichkeit gegeniiber solchen Substanzen besteht. Colitis ulcerosa (CU) Simponi ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei
erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich Kortikosteroide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend angesprochen haben oder die eine
Unvertraglichkeit oder Kontraindikation fiir solche Therapien haben. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.
Aktive Tuberkulose (TB) oder andere schwere Infektionen wie eine Sepsis und opportunistische Infektionen. Mittelschwere oder schwere Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse I11/1V). Fertilitat, Schwan-
gerschaft und Stillzeit: Frauen im gebarfahigen Alter Frauen im gebarfahigen Alter miissen zuverlassige EmpfangnisverhiitungsmaBnahmen anwenden und diese nach der letzten Behandlung mit
Golimumab iiber mindestens 6 Monate fortfiihren. Schwangerschaft Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung von Golimumab bei Schwangeren vor. Aufgrund der TNF-Hemmung
konnte durch die Anwendung von Golimumab wahrend der Schwangerschaft die normale Immunantwort des Neugeborenen beeinflusst werden. Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf di-
rekte oder indirekte schadliche Auswirkungen auf die Schwangerschaft, die embryonale/fetale Entwicklung, die Geburt oder die postnatale Entwicklung schlieBen. Die Anwendung von Golimumab
bei Schwangeren wird nicht empfohlen; Golimumab darf in der Schwangerschaft nur dann verabreicht werden, wenn dies eindeutig medizinisch indiziert ist. Golimumab ist plazentagangig. Nach
der Behandlung mit einem TNF-blockierenden monoklonalen Antikorper wahrend der Schwangerschaft wurde der Antikorper noch bis zu 6 Monaten im Serum der Sauglinge nachgewiesen, die von
den behandelten Frauen geboren wurden. Somit konnten diese Sauglinge ein erhohtes Infektionsrisiko haben. Eine Verabreichung von Lebendimpfstoffen an Sduglinge, die in utero Golimumab
ausgesetzt waren, ist fiir 6 Monate nach der letzten wahrend der Schwangerschaft erfolgten Golimumab-Injektion nicht zu empfehlen. Stillzeit Es ist nicht bekannt, ob Golimumab in die Mutter-
milch iibergeht oder nach der Aufnahme systemisch resorbiert wird. Es wurde gezeigt, dass Golimumab bei Affen in die Muttermilch iibergeht, und da Humanimmunglobuline in die Muttermilch
ausgeschieden werden, diirfen Frauen wahrend und mindestens 6 Monate nach der Behandlung mit Golimumab nicht stillen. Fertilitat Mit Golimumab sind keine Fertilitatsstudien bei Tieren
durchgeflihrt worden. Eine Fertilitatsstudie bei Mausen, in der ein analoger Antikorper angewendet wurde, der die funktionelle Aktivitat des murinen TNFa selektiv hemmt, zeigte keine relevanten
Wirkungen beziiglich der Fertilitat. Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, Tumornekrosefaktor-alpha(TNF-alpha)-Hemmer, ATC-Code: L04AB06 Inhaber der Zulassung: Janssen
Biologics B.V. Einsteinweg 1012333 CB Leiden Niederlande Abgabe: NR, rezept- und apothekenpflichtig Stand der Information: Mai 2017 Weitere Angaben zu Dosierung und Art der Anwendung,
Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, Nebenwirkungen, Uberdosierung, Pharmakologische Eigenschaften und Pharmazeutische Angaben sind der verdffentlichten Fachinformation zu
entnehmen. *Humaner monoklonaler IgG1k-Antikdrper, der mittels rekombinanter DNA-Technologie aus einer murinen Hybridom-Zelllinie gewonnen wird.

Remicade® 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung. Qualitative und Quantitative Zusammensetzung Jede Durchstechflasche enthalt 100mg Infliximab. Infliximab
ist ein chimarer, human-muriner monoklonaler IgG1-Antikorper, der mittels rekombinanter DNA-Technologie in murinen Hybridomzellen hergestellt wird. Nach Rekonstitution enthalt jeder ml
10mg Infliximab. Liste der sonstigen Bestandteile: Sucrose, Polysorbat 80, Natriumdihydrogenphosphat, Dinatriumhydrogenphosphat Anwendungsgebiete Rheumatoide Arthritis Remicade ist
in Kombination mit Methotrexat indiziert zur: Reduktion der Symptomatik und Verbesserung der korperlichen Funktionsfahigkeit bei erwachsenen Patienten mit aktiver Erkrankung, die nur
unzureichend auf krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARDs), einschlieBlich Methotrexat, angesprochen haben. - Methotrexat-naive, erwachsene Patienten oder erwachsene Patienten,
die nicht mit anderen DMARDs vorbehandelt wurden, mit schwergradiger, aktiver und fortschreitender Erkrankung. Bei diesen Patienten wurde anhand von radiologischen Untersuchungen eine
Reduktion der Progressionsrate der Gelenkschaden nachgewiesen. Morbus Crohn bei Erwachsenen Remicade ist indiziert zur: - Behandlung eines méRig- bis schwergradig aktiven Morbus Crohn
bei erwachsenen Patienten, die trotz eines vollstandigen und adaquaten Therapiezyklus mit einem Kortikosteroid und/oder einem Immunsuppressivum nicht angesprochen haben oder die eine
Unvertraglichkeit oder Kontraindikationen fir solche Therapien haben. Behandlung von aktivem Morbus Crohn mit Fistelbildung bei erwachsenen Patienten, die trotz eines vollstandigen und
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adaquaten Therapiezyklus mit einer konventionellen Behandlung (einschlieBlich Antibiotika, Drainage und immunsuppressiver Therapie) nicht angesprochen haben. Morbus Crohn bei Kindern und
Jugendlichen Remicade ist indiziert zur Behandlung eines schwergradigen, aktiven Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren, die nicht auf eine konventionelle Therapie
einschlieBlich einem Kortikosteroid, einem Immunmodulator und einer priméaren Erndhrungstherapie angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit oder Kontraindikationen fiir solche Therapien
haben. Remicade wurde nurin Kombination mit einer konventionellen immunsuppressiven Therapie untersucht. Colitis ulcerosa Remicade ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren
aktiven Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich Kortikosteroide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend angesprochen
haben oder die eine Unvertraglichkeit oder Kontraindikation fiir solche Therapien haben. Colitis ulcerosa bei Kindern und Jugendlichen Remicade ist indiziert zur Behandlung der schweren aktiven Coli-
tis ulcerosa bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren, die auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich Kortikosteroide und 6-MP oder AZA, unzureichend angesprochen haben oder die
eine Unvertrdglichkeit oder Kontraindikation fiir solche Therapien haben. Ankylosierende Spondylitis Remicade ist indiziert zur Behandlung der schwerwiegenden, aktiven ankylosierenden Spondylitis
bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben. Psoriasis-Arthritis Remicade ist indiziert zur Behandlung der aktiven und fortschreitenden Psoria-
sis-Arthritis bei erwachsenen Patienten, wenn deren Ansprechen auf eine vorhergehende krankheitsmodifizierende, antirheumatische Arzneimitteltherapie (OMARD-Therapie) unzureichend gewesen
ist. Remicade sollte verabreicht werden - in Kombination mit Methotrexat - oder als Monotherapie bei Patienten, die eine Unvertraglichkeit gegeniiber Methotrexat zeigen oder bei denen Methotrexat
kontraindiziert ist. Remicade verbessert die korperliche Funktionsfahigkeit bei Patienten mit Psoriasis-Arthritis und reduziert die Progressionsrate peripherer Gelenkschaden, wie radiologisch bei Pati-
enten mit polyartikularem symmetrischem Subtyp der Krankheit belegt wurde. Psoriasis Remicade ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren Psoriasis vom Plaque-Typ bei erwach-
senen Patienten, die auf eine andere systemische Therapie, einschlieBlich Ciclosporin, Methotrexat oder PUVA, nicht angesprochen haben, bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist oder nicht
vertragen wird. Gegenanzeigen Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegen andere murine Proteine oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Patienten mit Tuberkulose
oder anderen schweren Infektionen wie Sepsis, Abszessen und opportunistischen Infektionen. Patienten mit maRiggradiger oder schwerer Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse 111/1V). Fertilitat, Schwanger-
schaft und Stillzeit Frauen im gebarfahigen Alter Frauen im gebarfahigen Alter sollen die Anwendung einer adaquaten Empféangnisverhiitung zur Vermeidung einer Schwangerschaft in Betracht ziehen
und sollen diese iber mindestens 6 Monate nach der letzten Remicade-Behandlung fortfiihren. Schwangerschaft Die moderate Anzahl prospektiv erfasster, Infliximab-exponierter Schwangerschaften,
die mit einer Lebendgeburt mit bekanntem Ausgang endeten, einschlieRlich anndhernd 1100 Schwangerschaften, die im ersten Trimester exponiert waren, zeigte bei den Neugeborenen keine erhohte
Rate an Fehlbildungen. Basierend auf einer Beobachtungsstudie in Nordeuropa wurde ein erhohtes Risiko (OR; 95% KI; p-Wert) fiir Kaiserschnitt (1,50; 1,14-1,96; p = 0,0032), Friihgeburt (1,48; 1,05-2,09; p
=0,024), zu geringe GroBe fiir das Gestationsalter (2,79; 1,54-5,04; p = 0,0007) und niedriges Geburtsgewicht (2,03; 1,41-2,94; p = 0,0002) bei Frauen fetsgestellt, die wahrend der Schwangerschaft gegen-
Uber Infliximab exponiert waren (mit oder ohne Immunmodulatoren/Kortikosteroiden, 270 Schwangerschaften), im Vergleich zu Frauen, die nur Inmunmodulatoren und/oder Kortikosteroide erhalten
hatten (6.460 Schwangerschaften). Der potenzielle Einfluss einer Exposition gegeniiber Infliximab und/oder des Schweregrades der zugrunde liegenden Erkrankung hinsichtlich der o.g. Auffalligkeiten
ist ungeklart. Wegen der TNFa-Hemmung konnte durch die Anwendung von Infliximab wahrend der Schwangerschaft die normale Inmunantwort des Neugeborenen beeinflusst werden. Eine Studie zur
Entwicklungstoxizitat, die an Mausen mit einem analogen Antikorper durchgefiihrt wurde, der die funktionelle Aktivitat des murinen TNFa selektiv hemmt, lieferte keinen Hinweis auf eine maternale
Toxizitat, eine Embryotoxizitat oder eine Teratogenitat. Die verflighare klinische Erfahrung ist begrenzt. Infliximab soll wéahrend der Schwangwerschaft nur dann angewendet werden, wenn dies eindeutig
erforderlich ist. Infliximab ist plazentagangig und wurde bis zu 6 Monaten nach der Geburt im Serum von Sauglingen nachgewiesen. Sauglinge konnten nach Exposition in utero gegenuber Infliximab
ein erhohtes Infektionsrisiko haben, einschlieBlich fiir schwerwiegende disseminierte Infektionen, die todlich verlaufen konnen. Eine Verabreichung von Lebendimpfstoffen (z.B. BCG-Impfstoff) an
Sduglinge, die in utero Infliximab ausgesetzt waren, ist bis 6 Monate nach der Geburt nicht zu empfehlen. Falle von Agranulozytose wurden ebenfalls berichtet. Stillzeit Es ist unbekannt, ob Infliximab
in die Muttermilch iibergeht oder nach der Aufnahme systemisch resorbiert wird. Da Humanimmunglobuline in die Muttermilch Gbergehen, dirfen Frauen nach der Remicade-Behandlung mindestens
6 Monate lang nicht stillen. Fertilitat Es gibt nur ungeniigende praklinische Daten, um Ruckschliisse auf die Auswirkungen von Infliximab auf die Fertilitat und die Fortpflanzungsfahigkeit zu ziehen.
Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, Tumornekrosefaktor-alpha(TNFa)-Inhibitoren, ATC-Code: LO4AB02. Inhaber der Zulassung: Janssen Biologics B.V,, Einsteinweg 101, 2333 CB Leiden,
Niederlande Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig. Stand der Information: Mai 2018

XELJANZ® 5mg Filmtabletten, XELJANZ® 10 mg Filmtabletten, XELJANZ® 11mg Retardtabletten, XELJANZ® 1mg/ml Lésung zum Einnehmen. ¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusdtzlichen Uberwachung.
Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tiber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise
zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: XELJANZ 5mg Filmtabletten, XELJANZ 10 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette
enthalt Tofacitinibcitrat, entsprechend 5mg bzw. 10 mg Tofacitinib. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede Filmtablette enthalt 59,44 mg bzw. 118,88 mg Lactose. XELJANZ 11mg Retardtabletten:
Jede Retardtablette enthalt Tofacitinibcitrat, entsprechend 11mg Tofacitinib. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede Retardtablette enthalt 152,23 mg Sorbitol. XELJANZ 1mg/ml Losung zum
Einnehmen: Jeder ml Losung zum Einnehmen enthalt Tofacitinibcitrat, entsprechend 1mg Tofacitinib. Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Jeder ml Losung zum Einnehmen enthalt 2,39 mg
Propylenglycol und 0,9mg Natriumbenzoat. Liste der sonstigen Bestandteile: XELJANZ 5mg Filmtabletten, XELJANZ 10mg Filmtabletten: Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohy-
drat, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat. Filmiiberzug: Hypromellose 6¢P (E464), Titandioxid (E171), Lactose-Monohydrat, Macrogol 3350, Triacetin, Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132) (nur
10-mg-Starke), Brillantblau-FCF-Aluminiumsalz (E133) (nur 10-mg-Starke). XELJANZ 11mg Retardtabletten: Tablettenkern: Sorbitol (E420), Hyetellose, Copovidon, Magnesiumstearat. Filmiiberzug: Cellu-
loseacetat, Hyprolose (E463), Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Triacetin, Eisen(ll)-oxid (E172). Drucktinte: Schellack (E904), Ammoniumhydroxid (E527), Propylenglycol (E1520), Eisen(ll,I1I)-oxid
(E172). XELJANZ 1mg/ml Lésung zum Einnehmen: Traubenaroma (enthalt Propylenglycol [E1520], Glycerin [E422] und natiirliche Aromen), Salzsaure, Milchsdure (E270), Gereinigtes Wasser, Natriumbenzoat
(E211), Sucralose (E955), Xylitol (E967). Anwendungsgebiete: XELJANZ 5mg Filmtabletten, XELJANZ 10mg Filmtabletten: Rheumatoide Arthritis: Tofacitinib ist in Kombination mit Methotrexat (MTX) indiziert
zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven rheumatoiden Arthritis (RA) bei erwachsenen Patienten, die auf ein oder mehrere krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARD, Disea-
se-Modifying Antirheumatic Drugs) unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben (siehe Abschnitt 5.1in der Fachinformation). Tofacitinib kann als Monotherapie gegeben werden, wenn
MTX nicht vertragen wird oder wenn eine Behandlung mit MTX ungeeignet ist (siehe Abschnitte 4.4 und 4.5 der Fachinformation). Psoriasis-Arthritis: Tofacitinib ist in Kombination mit MTX indiziert zur
Behandlung der aktiven Psoriasis-Arthritis (PsA) bei erwachsenen Patienten, die auf eine orangegangene krankheitsmodifizierende antirheumatische (DOMARD-) Therapie unzureichend angesprochen
oder diese nicht vertragen haben (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Colitis ulcerosa: Tofacitinib ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa (CU), die auf eine konventionelle Therapie oder ein Biologikum unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder diese nicht vertragen haben (siehe Abschnitt 5.1 der
Fachinformation). Juvenile idi hische Arthritis (11A): Tofacitinib ist indiziert zur Behandlung der aktiven polyartikularen juvenilen idiopathischen Arthritis (Rheumafaktor-positive [RF+] oder -nega-
tive [RF-] Polyarthritis und erweiterte Oligoarthritis) und der juvenilen Psoriasis-Arthritis (PsA) bei Patienten ab einem Alter von 2 Jahren, die auf eine vorangegangene DMARD-Therapie unzureichend
angesprochen haben. Tofacitinib kann in Kombination mit Methotrexat (MTX) angewendet werden oder als Monotherapie, wenn MTX nicht vertragen wird oder eine Fortsetzung der Behandlung mit MTX
ungeeignet ist. XELJANZ 11mg Retardtabletten: Rheumatoide Arthritis: Tofacitinib ist in Kombination mit Methotrexat (MTX) indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven rheumat-
oiden Arthritis (RA) bei erwachsenen Patienten, die auf ein oder mehrere krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARD, Disease-Modifying Antirheumatic Drugs) unzureichend angesprochen oder
diese nichtvertragen haben (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Tofacitinib kann als Monotherapie gegeben werden, wenn MTX nicht vertragen wird oder wenn eine Behandlung mit MTX ungeeignet
ist (siehe Abschnitte 4.4 und 4.5 der Fachinformation). Psariaris-Arthritis: Tofacitinib ist in Kombination mit MTX indiziert zur Behandlung der aktiven Psoriasis-Arthritis (PsA) bei erwachsenen Patienten,
die auf eine vorangegangene krankheitsmodifizierte antirheumatische (DMARD-) Therapie unzureichend angesprochen oder diese nicht vertragen haben (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation).
XELJANZ Tmg/ml L6sung zum Einnehmen: luvenile idiopathische Arthritis (11A): Tofacitinib ist induziert zur Behandlung der aktiven polyartikularen idiopathischen Arthritis (Rheumafaktor-positiv [RF+]
oder -negative [RF-] Polyarthritis und erweiterte Oligoarthritis) und der juvenilen Psoriasis-Arthritis (PsA) bei Patienten ab einem Alter von 2 Jahren, die auf eine vorangegangene krankheitsmodifizierte
antirheumatische (DMARD-) Therapie unzureichend angesprochen haben. Tofacitinib kann in Kombination mit Methotrexat (MTX) angewendet werden oder als Monotherapie, wenn MTX nicht vertragen
wird oder eine Fortsetzung der Behandlung mit MTX ungeeignet ist. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonsti-
gen Bestandteile, aktive Tuberkulose (TB), schwerwiegende Infektionen wie z. B. Sepsis oder opportunistische Infektionen (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation), schwere Leberfunktionsstorung
(siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation), Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6 der Fachinformation). Pharmakotherapeutische Gruppe: Inmunsuppressiva, selektive Immunsuppressiva,
ATC-Code: LO4AA29. Inhaber der Zulassung: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17,1050 Briissel, Belgien. Stand der Information: 08/2021. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apo-
thekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Angaben zu besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen
Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der verdffentlichten Fachinformation.

STELARA® 45mg Injektionslosung, STELARA” 45mg bzw. 90mg Injektionslosung in einer Fertigspritze, STELARA® 130 mg Durchstechflasche zur Herstellung einer Infusionslosung. Qualitative und
quantitative Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthélt 45mg Ustekinumab in 0,5ml. Jede Durchstechflasche zur Herstellung einer Infusionslosung enthalt 130mg in 26ml (5mg/ml). Jede
Fertigspritze enthalt 45mg Ustekinumab in 0,5ml bzw. 90 mg Ustekinumab in Tml. Ustekinumab ist ein rein humaner monoklonaler IgGTk-Antikorper gegen Interleukin (IL)-12/23, der unter Verwendung
rekombinanter DNA-Technologie in einer murinen Myelomzelllinie produziert wird. Sonstige Bestandteile: EDTA Binatrium Salz Dihydrat, Histidin, Histidinmonohydrochlorid-monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Sucrose, Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Plague-Psoriasis STELARA ist fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis
indiziert, bei denen andere systemische Therapien einschlieBlich Ciclosporin, Methotrexat (MTX) oder PUVA (Psoralen und Ultraviolett A) nicht angesprochen haben, kontraindiziert sind oder nicht
vertragen wurden. Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen STELARA ist fiir die Behandlung der mittelschweren bis schweren Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen ab 6 Jahren indiziert,
die unzureichend auf andere systemische Therapien oder Phototherapien angesprochen oder sie nicht vertragen haben. Psoriatische Arthritis (PsA) STELARA ist allein oder in Kombination mit MTX
fur die Behandlung der aktiven psoriatischen Arthritis bei erwachsenen Patienten indiziert, wenn das Ansprechen auf eine vorherige nichtbiologische krankheitsmodifizierende antirheumatische
(DMARD) Therapie unzureichend gewesen ist. Morbus Crohn STELARA ist indiziert fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerem bis schwerem aktiven Morbus Crohn, die entweder
auf eine konventionelle Therapie oder einen der Tumornekrosefaktor-alpha (TNFa)-Antagonisten unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit oder
eine Kontraindikation gegen eine entsprechende Behandlung aufweisen. Colitis ulcerosa STELARA ist indiziert fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis
ulcerosa, die entweder auf eine konventionelle Therapie oder auf ein Biologikum unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit oder eine Kontraindika-
tion gegen eine entsprechende Behandlung aufweisen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Klinisch relevante, aktive Infektion (z.B. aktive
Tuberkulose). Inhaber der Zulassung: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgien. Vertrieb fiir Osterreich: JANSSEN-CILAG Pharma GmbH, VorgartenstraRe 2068, 1020 Wien,
Osterreich. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. ATC-Code: LO4ACO5. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmafinahmen
fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der verdffentlichten
Fachinformation. AT_CP-135774_23JAN2020

Entyvio® 300mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung, Entyvio® 108 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze, Entyvio® 108 mg Injektionslosung in einem Fertigpen. Quali-
tative und Quantitative Zu tzung: Entyvio 300 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung: Jede Durchstechflasche enthalt 300 mg Vedolizumab. Nach Rekonstitution
enthalt 1ml Infusionslosung 60 mg Vedolizumab. Entyvio 108 mg Injektionslosung: Jede Fertigspritze / Jeder Fertigpen enthalt 108 mg Vedolizumab in 0,68 ml. Vedolizumab ist ein humanisierter mono-
klonaler IgG1-Antikorper, der durch rekombinante DNA-Technik in Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (CHO-Zellen) produziert wird. Liste der sonstigen Bestandteile: Entyvio 300 mg Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung: L-Histidin, L-Histidin-Monohydrochlorid, L-Arginin-Hydrochlorid, Saccharose, Polysorbat 80. Entyvio 108 mg Injektionslésung: Citronensaure-Monohy-
drat, Natriumcitrat-Dihydrat, L-Histidin, L-Histidin-Monohydrochlorid, L-Arginin-Hydrochlorid, Polysorbat 80, Wasser fur Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Calitis ulcerosa: Entyvio ist indiziert fiir
die Behandlung von erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die entweder auf konventionelle Therapie oder einen der Tumornekrosefaktor-alpha (TNFa)-Ant-
agonisten unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit gegen eine entsprechende Behandlung aufweisen. Morbus Crohn: Entyvio ist indiziert fiir die
Behandlung von erwachsenen Patienten mit mittelschwerem bis schwerem aktiven Morbus Crohn, die entweder auf konventionelle Therapie oder einen der Tumornekrosefaktor-alpha (TNFa)-Anta-
gonisten unzureichend angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit gegen eine entsprechende Behandlung aufweisen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen
den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Aktive schwere Infektionen wie Tuberkulose (TBC), Sepsis, Cytomegalievirus, Listeriose und opportunistische Infektionen, wie z. B. progressive
multifokale Leukoenzephalopathie (PML). Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, selektive Immunsuppressiva, ATC-Code: L04AA33. Inhaber der Zulassung: Takeda Pharma A/S, Dybendal
Alle 10, 2630 Taastrup, Danemark. Abgabe: rezept- und apothekenpflichtig. Informationen zu Besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen sind der verdffentlichten Fach-information zu entnehmen. [03]




Wirkstoff (alphabetisch)

Adalimumab

Bezeichnung des
Originator-Arzneimittels

Humira®

Golimumab

Simponi®

Infliximab

Remicade®

Tofacitinib

Xeljanz®

Ustekinumab

Stelara®

Vedolizumab

Entyvio®

Art der Anwendung

subkutan

subkutan

intravenos

oral

intravends/subkutan

intravends/subkutan

Darreichungsform(en) Originator

Humira 80mg/0,8ml Injektionslésung in einem Fertigpen
Humira 80mg/0,8 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Humira 40mg/0,4ml Injektionslosung in einem Fertigpen
Humira 40mg/0,4ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Humira 20mg/0,2ml Injektionslésung in einer Fertigspritze

Simponi 50mg bzw. 100 mg Injektionslosung in vorgefulltem Injektor
Simponi 50mg bzw. 100 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Remicade 100mg Durchstechflasche
Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Xeljanz 5mg/10 mg Filmtabletten

Stelara 130 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (i.v.)
Stelara 90mg Injektionslésung in einer Fertigspritze (s.c.)

Entyvio 300mg Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Entyvio 108 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Entyvio 108 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Indikation bei entziindlichen
Darmerkrankungen (weitere
Indikationsgebiete siehe
Fachinformation)

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

Wirkungsweise

Adalimumab, Golimumab und Infliximab zéhlen zu den TNFa-Hemmern. Der Tumornekrosefaktor (TNFa) wird unter anderem durch eine Art von weiBen Blutkérperchen gebildet (Makrophagen). TNFa ist ein EiweiR,
das Signale zwischen Zellen Ubertragt, indem es an Rezeptoren an Zielzellen (z.B. weiBe Blutkdrperchen) bindet und diese zur Ausschittung von Botenstoffen anregt. Diese Botenstoffe tragen unter anderem

zur Entstehung von Entziindungen bei. TNFa- Hemmer sind biologisch hergestellte Eiweifmolekiile, die spezifisch an TNF-a binden. Dadurch wird die Wirkung von TNFa am Rezeptor stark geschwacht und die
Entziindungsreaktion geht zurlick. TNFa spielt auch eine Rolle in der natlrlichen Immunabwehr und der Tumorabwehr. TNFa-Hemmer verringern daher nicht nur die Entziindung, sondern konnen auch das
Immunsystem und die Tumorabwehr schwachen und entsprechende Nebenwirkungen haben.

Tofacitinib ist ein potenter, selektiver Inhibitor der JAK-Familie. In
Enzym-Assays hemmt Tofacitinib JAKT, JAK2, JAK3 sowie in geringerem
MaRe TyK2. Im Gegensatz dazu zeichnet sich Tofacitinib durch eine
hohe Selektivitat gegentiber anderen Kinasen des menschlichen
Genoms aus. In menschlichen Zellen hemmt Tofacitinib bevorzugt
die Signalubertragung durch heterodimere Zytokin-Rezeptoren, die
mit JAK3 und/oder JAK1 assoziieren, mit funktioneller Selektivitat
gegenlber Zytokin-Rezeptoren, deren Signalibertragung tiber JAK2-
Dimere erfolgt. Die Hemmung von JAKT und JAK3 durch Tofacitinib
dampft die Signalubertragung von Interleukinen (IL-2, IL-4, IL-6, IL-7,
IL-9, IL-15 und 1L-21) und von Typ-I- und Typ-lI-Interferonen, was eine
Modulation der immunologischen und inflammatorischen Antwort zur
Folge hat.

Ustekinumab ist ein IL-12/IL-23 Hemmer. Interleukin 12 und 23 (IL-12/
IL-23) werden von bestimmten Immunzellen gebildet und zahlen

zu einer Gruppe von korpereigenen EiweiRstoffen, die eine Rolle

in der Signallbertragung zwischen Zellen spielen. IL-12 und IL-23
binden an Rezeptoren an Zielzellen (z.B. weiBe Blutkorperchen).
Dadurch kann eine Immunreaktion oder eine Entziindungsreaktion
ausgelost werden. Ustekinumab ist ein biologisch hergestelltes
EiweiB (monoklonaler Antikérper), das an I1-12 und 1L-23 bindet

und dadurch verhindert, dass IL-12 und IL-23 an ihre Rezeptoren
binden. Die Wirkung von 112 und IL-23 am Rezeptor wird geschwacht
und die Aktivitat von Entziindungszellen und die Bildung von
entzindungsfordernden Botenstoffen reduziert.

Vedolizumab ist ein Adhasionshemmer, der selektiv im
Gastrointestinaltrakt wirkt. Bei entziindlichen Darmerkrankungen
spielt die Einwanderung und Anheftung bestimmter Immunzellen
in die Darmschleimhaut eine Rolle. Diese Immunzellen besitzen ein
spezielles Eiweif (a4R7-Integrin) zur Anheftung an die Darmwand.
Vedolizumab ist ein biologisch hergestelltes Eiweimolekiil,

das spezifisch an das a4R7-Integrin der Immunzellen bindet
(monoklonaler Antikorper). Dadurch blockiert Vedolizumab die
Einwanderung der Entziindungszellen in die Darmschleimhaut.
Bestehende Entztindungsherde gehen zurlick und die Bildung neuer
Herde wird vermindert.

Induktionsphase WO0: 80 mg/160mg s.c. WO0:200mg s.c. WO0: 5mg pro kg Korpergewicht i.v. 10 mg zweimal taglich fir 8 Wochen (ggf. 16 Wochen) WO0: ca. 6mg pro kg Korpergewicht i.v. Induktion bei geplanter i.v.-Erhaltungstherapie:
W2: 40mg/80mg s.c. W2:100mg s.c. W2: 5mg pro kg Korpergewicht i.v. WO0:300mg i.v.
W6: 5mg pro kg Korpergewicht i.v. W2:300mg i.v.
W6:300mg i.v.

W10: Moglichkeit einer zusatzlichen Dosis bei Morbus Crohn

Induktion bei geplanter s.c.-Erhaltungstherapie
(mindestens 2 i.v. Induktionsdosen):
WO0:300mg i.v.

W2:300mg i.v.

Erhaltungsdosis

40mg s.c. alle 2 Wochen/wochentlich
(Dosierung bei Kindern siehe Fachinformation)

oder laut Fl auch 80mg/0,8ml alle 2 Wochen moglich

<80kg: 50mg s.c. alle 4 Wochen; bei unzureichendem Ansprechen
100mg s.c. alle 4 Wochen

>80kg: 100mg s.c. alle 4 Wochen

5mg/kg alle 8 Wochen i.v.

5mg zweimal taglich (ggf. 10 mg zweimal taglich)

90mgs.c. in Woche 8
weiter alle 8 oder 12 Wochen mit 90 mg s.c.

o jv.-Erhaltungstherapie: alle 8 Wochen 300mg i.v. (ab Woche 14) -
bei Bedarf kann auf alle 4 Wochen erhoht werden

o s.c.-Erhaltungstherapie: alle 2 Wochen 108 mg s.c. (nach mindestens
2 iv. Gaben, friihestens ab Woche 6)

o Die Umstellung einer i.v.-Erhaltungstherapie auf eine

s.c.-Erhaltungstherapie ist jeweils zum Zeitpunkt der nachsten
geplanten Infusion moglich.

Lagerung & Infos vor Verabreichung

o 2-8°C / Lichtschutz erforderlich

o ab Entnahme aus dem Kuhlschrank 15-30 Minuten bis zur
Verabreichung warten

o darf vor Verabreichung bis zu 14 Tage lang bei Raumtemperatur
aufbewahrt werden
(nicht Giber 25°C und vor Licht geschiitzt)

o 2-8°C / Lichtschutz erforderlich

° ab Entnahme aus dem Kuhlschrank 30 Minuten bis zur
Verabreichung warten

o 2-8°C / Lichtschutz erforderlich

o Infliximab kann einmalig Uber einen Zeitraum von bis zu 6 Monaten
bei Temperaturen bis maximal 25°C gelagert werden.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

o 2-8°C / Lichtschutz erforderlich

o Fertigspritze vor Gebrauch Raumtemperatur erreichen lassen
(ca. 30 Minuten)

o 2-8°C/Lichtschutz erforderlich

o Fertigpen/Fertigspritze: ab Entnahme aus dem Kithlschrank
30 Minuten bis zur Verabreichung warten

o Fertigpen/Fertigspritze: darf vor Verabreichung bis zu 7 Tage bei
Raumtemperatur gelagert werden

Besonderheiten der Zubereitung /
Gesamtinfusionsmenge

Jeweils 100 mg Infliximab mit 10 ml Wasser flr Injektionszwecke
auflosen.

Der Infusionslésung (250 mL 0,9% NaCl) so viel Volumen entnehmen,
welches dem Volumen der rekonstituierten Infliximab-Losung

entspricht. Gesamtinfusionmenge daher 250 mL. Filter mit Porengrof3e

1,2um verwenden

Nicht zutreffend

Ustekinumab 130mg Konzentrat ist bereits gelost. Der Infusionslosung
(250ml 0,9% NaCl) so viel Volumen entnehmen, welches der

Menge von Ustekinumab entspricht, das beigemengt wird.
Gesamtinfusionsmenge daher 250 ml. Filter mit PorengrofRe 0,2um
verwenden

Vedolizumab mit 4,8 ml sterilem Wasser zur Injektion
rekonstituieren. Durchstechflasche bis zu 20 Minuten zum
Auflosen bei Raumtemperatur stehen lassen und das
Konzentrat der Infusionslésung (250ml 0,9% NaCl) beimengen.
Gesamtinfusionsmenge daher 255ml.

Besonderheiten und Dauer der
Verabreichung

wenige Minuten

wenige Minuten

1.-3. Infusion mind. 2 Stunden
ab 4. Infusion mind. 1 Stunde

Nicht zutreffend

Induktion einmalig ca. 1 Stunde,
danach per Fertigspritze wenige Minuten

i.v.: 30 Minuten
s.c.: wenige Minuten

Beobachtung

wahrend und nach Startinjektionen tberwachen

wahrend und nach Startinjektionen Giberwachen

wahrend und 1-2 Stunden nach der Infusion tUberwachen

keine

keine

1.42. Infusion: wahrend und mindestens 2 Stunden nach der Infusion
Uberwachen. Bei allen weiteren Infusionen: wahrend und etwa 1 Stunde
nach der Infusion Uberwachen

Pre-Medikation & Prophylaxe

Patienten konnen z.B. mit einem Antihistaminikum, Hydrokortison
und/oder Paracetamol zur Verhinderung leichter und
voriibergehender Zwischenfalle vorbehandelt werden.

Nicht zutreffend

Upd. 12/2021
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HUMIRA® LEITFADEN'

Wirkstoff: ADALIMUMAB

EDUKATIVE UNTERLAGE FUR ANGEHORIGE DES MEDIZINISCHEN FACHPERSONALS

BEZEICHNUNG DES ORIGINATOR-ARZNEIMITTELS
@

Humira 80 mg/0,8 ml Injektionslosung in einem Fertigpen
Humira 80 mg/0,8 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Humira 40mg/0,4ml Injektionslosung in einem Fertigpen
Humira 40mg/0,4ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Humira 20mg/0,2ml Injektionslosung in einer Fertigspritze

ANWENDUNGSGEBIETE BEI CHRONISCH-ENTZUNDLICHEN DARMERKRANKUNGEN
(weitere Anwendungsgebiete siehe Fachinformation )

@

Humira ist indiziert zur Behandlung des mittelschweren bis schweren aktiven Morbus Crohn bei erwachsenen Patienten,
die trotz einer vollstandigen und adaquaten Therapie mit einem Glukokortikoid und/oder einem Immunsuppressivum
nicht ausreichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegenliber einer solchen Therapie haben oder bei
denen eine solche Therapie kontraindiziert ist.

Humira ist indiziert zur Behandlung des mittelschweren bis schweren aktiven Morbus Crohn bei Kindern und
Jugendlichen (ab dem Alter von 6 Jahren), die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie, einschlielich primarer
Ernahrungstherapie und einem Glukokortikoid und/oder einem Immunsuppressivum, angesprochen haben oder die eine
Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben oder diese kontraindiziert ist.

Humira ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten,
die auf eine konventionelle Therapie, einschlieRlich Glukokortikoide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA),
unzureichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben oder bei
denen eine solche Therapie kontraindiziert ist.

Humira wird angewendet zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei Kindern
und Jugendlichen (ab dem Alter von 6 Jahren), die nur unzureichend auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich
Kortikosteroiden und/oder 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), angesprochen haben oder die eine
Unvertraglichkeit gegentiber einer solchen Therapie haben oder bei denen eine solche Therapie kontraindiziert ist.

WIRKUNGSWEISE
@

Adalimumab zahlt zu den TNFa-Hemmern. Der Tumornekrosefaktor (TNFa) wird unter anderem durch eine Gruppe von
weilen Blutkorperchen gebildet (Makrophagen). TNFa ist ein Eiwei3, das Signale zwischen Zellen Ubertragt, indem es an
Rezeptoren an Zielzellen (z.B. weiRe Blutkérperchen) bindet und diese zur Ausschiittung von Botenstoffen anregt. Diese
Botenstoffe tragen unter anderem zur Entstehung von Entzindungen bei. TNFa-Inhibitoren sind biologisch hergestellte
EiweiBmolekile (monoklonale Antikdrper), die spezifisch an TNFa binden. Dadurch wird die Wirkung von TNFa am Rezeptor
stark geschwacht und die Entziindungsreaktion geht zurlick. TNFa spielt auch eine Rolle in der natlrlichen Immunabwehr
und der Tumorabwehr. TNFa-Hemmer verringern daher nicht nur die Entziindung, sondern konnen auch das Immunsystem
und die Tumorabwehr schwachen.

DOSIERUNG
@

Kinder und Jugendliche (Morbus Crohn)

<40kg: 40/80mg Woche 0 und 20/40 mg Woche 2 - danach 20mg jede 2. Woche/wdchentlich'
>40kg: 80/160 mg Woche 0 und 40/80 mg Woche 2 - danach 40 mg jede 2. Woche/wdochentlich?
Erwachsene (Morbus Crohn)

80/160 mg Woche 0 und 40/80mg Woche 2 - danach 40mg jede 2. Woche/wbdchentlich?
Erwachsene (Colitis ulcerosa)

160mg Woche 0 und 80mg Woche 2 - danach 40mg jede 2. Woche/wdchentlich?

Kinder und Jugendliche (Colitis ulcerosa)

<40kg: 80mg Woche 0 und 40 mg Woche 2 - danach 40mg jede 2. Woche

>40kg: 160 mg Woche 0 und 80 mg Woche 2 — danach 80 mg jede 2. Woche

" Patienten, die unzureichend ansprechen, konnen unter Umstanden von einer Erhohung der Dosierung auf 20mg jede Woche profitieren. ? Patienten, bei deren Behandlung mit
Humira 40mg jede 2. Woche ein Wirkverlust auftritt, konnen von der Erhohung der Dosierung auf 40mg jede Woche oder 80mg jede 2. Woche profitieren.
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Biszu 1 7% der CED Patienten
entwickeln eine anteriore Uveitis.
Uveitis wird haufig mit Erscheinungen
an Gelenken und der Haut assoziiert.*

Stilzeit

HUMIRA® darf wihrend der Schwangerschaft
angewendet werden, wenn dies eindeutig erforderlich ist.
HUMIRA®kann in der Stillzeit angwendet werden.’

REFERENZEN *In dieser Studie wird davon ausgegangen, dass es nach durchschnittlich 5 Monaten zu einer Diagnose kommt.
1 Vavricka et al. Inflamm Bowel Dis 2015;21:1982-1992. 2 Siddhant Yadav, M.D. Clin Gastroenterol Hepatol. 2016; 14(1):65-70.

Fachinformation, Stand 11/2020.

3 Gionchetti P et al., ] Rheumatol. 2015; 93:21-23. 4 Signe Larsen et. al. Annals of Medicine. 2010;42:97-114. 5 Aktuelle



ART DER ANWENDUNG

@

Humira wird subkutan angewendet und kann von den Patienten selbst verabreicht werden.

GEGENANZEIGEN

@

Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Adalimumab oder einem der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels.
Aktive Tuberkulose oder andere schwere Infektionen wie Sepsis und opportunistische Infektionen. MaRkige bis schwere
Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse 111/1V).

BESONDERE WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

@

Infektionen: Patienten, die mit TNFa-Antagonisten behandelt werden, sind fiir schwere Infektionen anfalliger. Eine
beeintrachtigte Lungenfunktion kann das Risiko fir die Entwicklung von Infektionen erhéhen. Eine Behandlung mit Humira
sollte bei Patienten mit aktiven Infektionen, einschlieBlich chronischer oder lokalisierter Infektionen, erst eingeleitet
werden, wenn die Infektionen unter Kontrolle sind.

Tuberkulose: Patienten mussen im Hinblick auf Infektionen, einschlieBlich Tuberkulose, vor, wahrend und bis zu 4 Monate
nach der Behandlung mit Humira engmaschig tiberwacht werden.

Vor Beginn der Behandlung mit Humira missen alle Patienten sowohl auf aktive als auch auf inaktive (,latente®)
Tuberkuloseinfektionen untersucht werden.

Andere opportunistische Infektionen: Bei Patienten, die Anzeichen auf Symptome wie z.B. Fieber, Unwohlsein,
Gewichtsverlust, SchweiBausbriiche, Husten, Atemnot und/oder Lungeninfiltrate oder eine andere schwere systemische
Erkrankung mit oder ohne gleichzeitigem Schock entwickeln, ist eine invasive Pilzinfektion zu beflirchten. Die
Verabreichung von Humira muss sofort unterbrochen und mit einem Arzt abgesprochen werden.

Hepatitis-B-Reaktivierung: Patienten mussen vor Beginn der Therapie mit Humira auf eine HBV-Infektion untersucht werden.

Neurologische Ereignisse: Die Verordnung von Humira sollte bei Patienten mit vorbestehenden oder beginnenden
demyelinisierenden Erkrankungen des ZNS oder des peripheren Nervensystems vom verschreibenden Arzt sorgfaltig
abgewogen werden.

Allergische Reaktionen: In klinischen Studien waren schwerwiegende allergische Reaktionen in Verbindung mit Humira selten.

Maligne und lymphoproliferative Erkrankungen: Nach dem derzeitigen Kenntnisstand kann ein mogliches Risiko fir die
Entwicklung von Lymphomen, Leukamie und anderen malignen Erkrankungen bei Patienten, die mit TNFa-Antagonisten
behandelt werden, nicht ausgeschlossen werden.

Fiir weitere Informationen siehe Fachinformation.

WECHSELWIRKUNGEN

@
Die Kombination von Humira mit Anakinra und Abatacept wird nicht empfohlen.
Der Standardimpfschutz sollte unbedingt vor der Biologika-Therapie aufgefrischt werden.

Totimpfstoffe (Hepatitis A/B, s.c. Typhus, HIB, Kinderlahmung, Keuchhusten, Meningokokken, Pneumokokken, Tollwut,
Grippe, Cholera, FSME, Japanische Encephalitis) sind unter laufender Biologika-Therapie moglich und unbedenklich, ein
Impferfolg kann allerdings abgeschwacht sein.

Lebendimpfstoffe (Masern, Mumps, Windpocken, Typhus [oral], Roteln, Gelbfieber) sind kontraindiziert!

GEBARFAHIGE FRAUEN/SCHWANGERSCHAFT/STILLZEIT

@

Frauen im gebarfahigen Alter sollten zur Vermeidung einer Schwangerschaft geeignete Empfangnisverhttungsmethoden
in Erwagung ziehen und diese fur mindestens 5 Monate nach der letzten Gabe von Humira fortfuhren.

Schwangerschaft: Die Auswertung einer groRen Anzahl (etwa 2.100) prospektiv erfasster Schwangerschaften mit
Exposition gegentuber Humira und mit Lebendgeburten mit bekanntem Ausgang deutete nicht auf eine erhohte Rate von
Missbildungen bei Neugeborenen hin. Dennoch sollte Humira wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden,
wenn dies eindeutig erforderlich ist (Details siehe Fachinformation).

Stillzeit: Eingeschréankte Informationen aus der veroffentlichten Literatur lassen darauf schlieen, dass Adalimumab in
sehr geringer Konzentration in die Muttermilch ibergeht. Es werden keine Auswirkungen auf die gestillten Neugeborenen/
Sauglinge erwartet. Folglich kann Humira wahrend der Stillzeit angewendet werden (Details siehe Fachinformation).

*Alle Informationen beziehen sich auf die Fach- und Gebrauchsinformation von Humira® 11/2020

AUSWIRKUNGEN AUF DIE VERKEHRSTUCHTIGKEIT
@

Humira® kann einen geringen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben.
Es konnen nach Verabreichung von Humira Schwindel und eine Beeintrachtigung des Sehvermogens auftreten.

SEHR HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN
@

Infektionen des Respirationstraktes (einschlieRlich des unteren und oberen Respirationstraktes, Pneumonie, Sinusitis,
Pharyngitis, Nasopharyngitis und virale Herpespneumonie), Leukopenie (einschlieBlich Neutropenie und Agranulozytose),
Anamie, Abdominalschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen, Hautausschlag (einschlieBlich schuppender Hautausschlag),
Kopfschmerzen und muskuloskelettale Schmerzen. Reaktionen an der Injektionsstelle (einschlieBlich Erytheme an der
Injektionsstelle), Erhohung fir Leberenzyme und erhohte Blutfettwerte

FORMULAR ZUR MELDUNG VON ARZNEIMITTELNEBENWIRKUNGEN
@
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen: http://www.basg.gv.at/
Meldung von Nebenwirkungen: https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/nebenwirkungen#c21909
Oder direkt an die PV-Abteilung der Firma AbbVie: pharmacovigilance.austria@abbvie.com

INKOMPATIBILITATEN
@

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

AUFBEWAHRUNG
@

Humira soll im Kiihlschrank (2°C-8°C) gelagert werden. Die Fertigspritze bzw. den Fertigpen in der Packung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. In Ausnahmeféllen (z.B. Reise) darf ein einzelner Humira Fertigpen/eine einzelne
Humira Fertigspritze bis zu 14 Tage bei Raumtemperatur von bis zu 25°C und vor Licht geschutzt aufbewahrt werden.
Innerhalb dieser 14 Tage sollte der Fertigpen/die Spritze verbraucht und kann nicht mehr in den Kihlschrank zuriickgelegt
werden.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG
@

Fertigpen oder Fertigspritze 15-30 Minuten vor der Injektion aus dem Kuhlschrank nehmen.

Beliebige Injektionsstelle am Bauch (5cm Abstand zum Bauchnabel bzw. 3cm zur letzten Injektionsstelle) oder
Oberschenkel auswahlen.

Geplante Einstichstelle mit beiliegendem Alkoholtupfer desinfizieren.

Vor der Verabreichung darauf achten, dass die Flissigkeit im Fertigpen bzw. in der Fertigspritze klar und farblos ist.
Verwenden Sie den Fertigpen bzw. die Fertigspritze nicht, wenn diese/r eingefroren oder direktem Sonnenlicht
ausgesetzt war.

Injizieren des Fertigpens: 90°-Winkel zur Haut

Bei Humira 80mg/0,8 ml Injektionslosung den Aktivierungsknopf 15 Sekunden driicken;
bei Humira 40mg/0,4ml Injektionslosung den Aktivierungsknopf 10 Sekunden driicken;
die Injektion ist beendet, wenn sich die gelbe Anzeige im Sichtfenster nicht mehr bewegt.

Injizieren der Fertigspritze: 45°-Winkel zur Haut
Tipp: Einstichstelle evtl. vor und nach der Applikation kiihlen.

ANLEITUNG ZUR HANDHABUNG
@

Siehe Fach- und Gebrauchsinformation Humira, abrufbar unter: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/humira-epar-product-information_de.pdf (Stand 02.12.2020)

Fertigpen Seite 483
Fertigspritze Seite 503
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SIMPONI® LEITFADEN

Wirkstoff: GOLIMUMAB

EDUKATIVE UNTERLAGE FUR ANGEHORIGE DES MEDIZINISCHEN FACHPERSONALS

BEZEICHNUNG DES ORIGINATOR-ARZNEIMITTELS
@
Simponi 50 mg bzw. 100 mg Injektionslosung in vorgefulltem Injektor
Simponi 50mg bzw. 100 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

AKTUELL LT. EKO VERSCHREIBBARE BIOSIMILARS (STAND AUG. 2018)
@

Derzeit keine.

ANWENDUNGSGEBIETE BEI CHRONISCH-ENTZUNDLICHEN DARMERKRANKUNGEN
(weitere Anwendungsgebiete siehe Fachinformation )

@
Mittelschwere bis schwere aktive Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle
Therapie, einschlieRlich Kortikosteroide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA) unzureichend
angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit oder Kontraindikation fur solche Therapien haben.

WIRKUNGSWEISE
@

Golimumab zahlt zu den TNFa-Hemmern. Der Tumornekrosefaktor (TNFa) wird unter anderem durch eine
Gruppe von weiBen Blutkorperchen gebildet (Makrophagen). TNFa ist ein Eiwei3, das Signale zwischen Zellen
ubertragt, indem es an Rezeptoren an Zielzellen bindet und diese zur Ausschuttung von Botenstoffen anregt.
Diese Botenstoffe tragen unter anderem zur Entstehung von Entzindungen bei. TNFa-Hemmer sind biologisch
hergestellte EiweiRmolekiile (monoklonale Antikérper), die spezifisch an TNFa binden. Dadurch wird die Wirkung
von TNFa am Rezeptor stark geschwacht und die Entziindungsreaktion geht zurlick. TNFa spielt auch eine

Rolle in der naturlichen Immunabwehr und der Tumorabwehr. TNFa-Hemmer verringern daher nicht nur die
Entzindung, sondern konnen auch das Immunsystem und die Tumorabwehr schwachen und entsprechende
Nebenwirkungen haben.

DOSIERUNG
®

Induktionsphase: W0 200mg s.c. W2 100mg s.c.

Erhaltungstherapie: <80kg: 50 mg s.c. alle 4 Wochen;
bei unzureichendem Ansprechen in W6: 100mg s.c. alle 4 Wochen

>80kg: 100mg s.c. alle 4 Wochen

ART DER ANWENDUNG
@
Simponi ist zur subkutanen Anwendung bestimmt. Nach einer ordnungsgemalien Schulung in subkutaner
Injektionstechnik konnen sich die Patienten Simponi selbst injizieren.

GEGENANZEIGEN
@

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der Hilfsstoffe, aktive Tuberkulose (TB) oder andere
schwere Infektionen wie eine Sepsis und opportunistische Infektionen; mittelschwere oder schwere
Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse HI/1V).

6 CED-NURSING AUSTRIA
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Vertrauen® durch kontinuierliches klinisches Ansprechen:
SIMPONI® ist der einzige TNF-alpha-Inhibitor mit nachgewiesen
starker Wirkung bei einmal monatlicher Applikation.'>

* % der Patienten mit klinischem Ansprechen zur Woche 54: 50mg 47% bzw. 100mg 49,7%
** SIMPONI® (Golimumab) ist indiziert zur Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf eine konventionelle
Therapie, einschlieBlich Kortikosteroide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin (AZA), unzureichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit oder

Kontraindikation fiir solche Therapien haben S [} * ®

golimumab

Referenzen: 1. Fachinformation SIMPONI® (Golimumab) 2. Sandborn WJ, Feagan BG, Marano C et al. Subcutaneous golimumab maintains clinical response in patients with
moderate-to-severe ulcerative colitis. Gastroenterol 2014;146:96-109. 3. Sandborn W.J, Feagan BG, Marano C et al., Subcutaneous golimumab induces clinical response and remission
in patients with moderate-to-severe ulcerative colitis, Gastroenterol 2014; 146:85-95 4. Fachinformation HUMIRA® (Adalimumab) 5. Fachinformation REMICADE® (Infliximab)

Fachkurzinformation siehe Seite XX.
Vor Verschreibung beachten Sie bitte die vollstiandige aktuelle Fachinformation.

© Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H, 1220 Wien. Alle Rechte vorbehalten.
Verlags- und Herstellungsort: Wien. Medieninhaber und Herausgeber: Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.

6 MSD Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.,

Ares Tower, Donau-City-Strale 11, 1220 Wien
Telefon: +43 (0) 1 260 44-0

E-Mail: msd-austria@merck.com 04-18-GAST-1215235-0000



BESONDERE WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

@

Risiko fiir akute Reaktionen im Zusammenhang mit der Injektion (auch bei erster Injektion) und verzogerte
schwerwiegende systemische Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Screening auf Tuberkulose vor Behandlungsbeginn. Falls eine inaktive (,latente”) Tuberkulose diagnostiziert
wird, so muss eine Anti-Tuberkulose-Behandlung eingeleitet werden. Patienten sind dartiber zu informieren,
sofort arztlichen Rat einzuholen, wenn Anzeichen/Symptome von Tuberkulose auftreten. HBV-Infektion ist
auszuschlieBen vor Behandlungsbeginn, da die Infektion durch TNFa-Hemmer reaktiviert werden konnte.
Risiko einer dekompensierten Herzinsuffizienz, daher herzinsuffiziente Patienten (NYHA 1/11) nur unter
engmaschiger Kontrolle therapieren. Bei Patienten mit peripheren und zentralen demyelinisierenden
Erkrankungen ist eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung durchzuflihren. Bei Patienten mit COPD (chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung), die mit TNFa-Antagonisten behandelt wurden, bestand ein erhdhtes
Risiko fiir maligne Erkrankungen der Lunge, des Kopfes und des Halses. RegelmaRige Hautuntersuchungen,
insbesondere bei Patienten mit Risikofaktoren flir Hautkrebs, sind durchzufuhren.

Risiko fiir schwerwiegende Infektionen, einschlief3lich opportunistischer bakterieller und viraler Infektionen
und Pilzinfektionen

Patienten, die Simponi erhalten, muss die Hinweiskarte fiir Patienten ausgehandigt werden.

WECHSELWIRKUNGEN
@

Lebendimpfstoffe/infektiose therapeutische Agenzien sollten nicht gleichzeitig angewendet werden.
Sauglingen, die in utero gegenuber Golimumab exponiert waren, sollten Lebendimpfstoffe bis mindestens
6 Monate nach der letzten in der Schwangerschaft verabreichten Dosis nicht verabreicht werden. Die
Kombination mit anderen biologischen Arzneimitteln, einschlieBlich Anakinra und Abatacept, wird nicht
empfohlen.

GEBARFAHIGE FRAUEN/SCHWANGERSCHAFT/STILLZEIT

@

Frauen im gebarfahigen Alter mussen zuverlassige Empfangnisverhitungsmafnahmen anwenden und diese
nach der letzten Behandlung mit Golimumab Uber mindestens 6 Monate fortfuhren. Frauen sollten wahrend
und mindestens 6 Monate nach der Behandlung mit Golimumab nicht stillen.

AUSWIRKUNGEN AUF DIE VERKEHRSTUCHTIGKEIT

@

Simponi besitzt moglicherweise in geringem Mafs Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen. Nach der Verabreichung von Simponi kann es zu Schwindel kommen.

SEHR HAUFIGE 21/10 (1 VON 10) UND HAUFIGE 21/100 (1 VON 100) NEBENWIRKUNGEN

@

Sehr haufig: Infektion der oberen Atemwege. Haufig: Bakterielle Infektionen, Infektionen der unteren
Atemwege, virale Infektionen, Bronchitis, Sinusitis, oberflachliche Pilzinfektionen, Abszesse, Leukopenie,
Anamie, allergische Reaktionen, positive Auto-Antikorper, Depression, Schlaflosigkeit, Schwindel,
Kopfschmerzen, Parasthesien, Hypertonie, Asthma, Dyspepsie, gastrointestinale Schmerzen, Ubelkeit,
entzundliche Magen- und Darmerkrankungen, Stomatitis, erhohte Transaminasen, Juckreiz, Hautausschlag,
Alopezie, Dermatitis, Fieber, Asthenie, Reaktionen an der Injektionsstelle, Beschwerden im Brustbereich.

Die Patienten sollen sich unverzuglich an einen Arzt wenden, wenn bei ihnen Symptome einer Infektion wie
Fieber, Miidigkeit, (anhaltender) Husten, Atemnot, grippeahnliche Symptome, Gewichtsabnahme, Nachtschweif,
Diarrh6 (Durchfall), Wunden, Zahnprobleme oder ein Brennen beim Wasserlassen auftreten. Weitere
Informationen siehe Gebrauchs- und Fachinformation.

FORMULAR ZUR MELDUNG VON ARZNEIMITTELNEBENWIRKUNGEN
@

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen: http://www.basg.gv.at/

Formular fur Spontanmeldung: https://www.basg.gv.at/pharmakovigilanz/phv-meldung-formulare/
humanarzneimittel/spontanmeldungen/

INKOMPATIBILITATEN
@

Darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

AUFBEWAHRUNG
@

Im Kihlschrank lagern (2°C-8°C). Nicht einfrieren.
Vorgefiillten Injektor/Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, Inhalt vor Licht schiitzen.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG
@

Nach der Entnahme des vorgefiillten Injektors bzw. der Fertigspritze aus dem Kiihlschrank muss 30 Minuten
gewartet werden, damit dieser Raumtemperatur erreichen kann. Erst dann kann Simponi injiziert werden.
Injektor/Spritze darf nicht geschiittelt werden. Die Fliissigkeit soll klar bis leicht perlmuttartig-schillernd
(opalisierend) und farblos bis hellgelb sein. Die Losung kann verwendet werden, auch wenn sie einige wenige
kleine durchsichtige oder weile Eiweilteilchen enthalt. Wird mehr als ein Injektor/Fertigspritze pro Dosis

verwendet, sollen diese an unterschiedlichen Stellen injiziert werden.

Nach Desinfektion der ausgewahlten Injektionsstellen (vordere Oberschenkel, Bauch) den Injektor im
90°-Winkel fest auf die Haut drucken. Wird die Drucktaste betatigt, ertont ein Klicken bei Einstich der Nadel
und ein weiteres nach dem Ende der Injektion.

Die Fertigspritze wird im 45°-Winkel injiziert. Kolben bis zum Anschlag reindricken und bis die Nadel
herausgezogen wurde, weiter gedriickt halten. Langsam loslassen, bis Nadel vollstandig im Nadelschutz ist.

ANLEITUNG ZUR HANDHABUNG
@

Siehe Fach- und Gebrauchsinformation Simponi, abrufbar unter: http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/
document_Llibrary/EPAR_-_Product_Information/human/000992/WC500052368.pdf (Stand 11.07.2018)

Injektor siehe Seite 114
Fertigspritze siehe Seite 134
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REMICADE® LEITFADEN

Wirkstoff: INFLIXIMAB

EDUKATIVE UNTERLAGE FUR ANGEHORIGE DES MEDIZINISCHEN FACHPERSONALS

BEZEICHNUNG DES ORIGINATOR-ARZNEIMITTELS
@

Remicade 100 mg Pulver flr ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

AKTUELL LT. EKO VERSCHREIBBARE BIOSIMILARS (STAND AUG. 2018)
@

Flixabi® / Inflectra® / Remsima®

ANWENDUNGSGEBIETE BEI CHRONISCH-ENTZUNDLICHEN DARMERKRANKUNGEN
(weitere Anwendungsgebiete siehe Fachinformation )

@

© Behandlung eines maRig bis schwergradig aktiven Morbus Crohn bei erwachsenen Patienten, die trotz eines
vollstandigen und adaquaten Therapiezyklus mit einem Kortikosteroid und/oder einem Immunsuppressivum
nicht angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit oder Kontraindikationen fur solche Therapien
haben.

© Behandlung von aktivem Morbus Crohn mit Fistelbildung bei erwachsenen Patienten, die trotz eines
vollstandigen und adaquaten Therapiezyklus mit einer konventionellen Behandlung (einschlieBlich
Antibiotika, Drainage und immunsuppressiver Therapie) nicht angesprochen haben.

© Behandlung eines schwergradigen aktiven Morbus Crohn bei Kindern und Jugendlichen im Alter
von 6 bis 17 Jahren, die nicht auf eine konventionelle Therapie einschlieBlich einem Kortikosteroid,
einem Immunmodulator und einer primaren Ernahrungstherapie angesprochen haben oder die eine
Unvertraglichkeit oder Kontraindikation fur solche Therapien haben.

© Behandlung der mittelschweren bis schweren aktiven Colitis ulcerosa bei erwachsenen Patienten, die auf
eine konventionelle Therapie, einschlieRlich Kortikosteroide und 6-Mercaptopurin (6-MP) oder Azathioprin
(AZA), unzureichend angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit oder Kontraindikation fir solche
Therapien haben.

© Behandlung der schweren aktiven Colitis ulcerosa bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren,
die auf eine konventionelle Therapie, einschlieBlich Kortikosteroide und 6-MP oder AZA, unzureichend
angesprochen haben oder die eine Unvertraglichkeit oder Kontraindikation fur solche Therapien haben.

WIRKUNGSWEISE
@

Infliximab zahlt zu den TNFa-Hemmern. Der Tumornekrosefaktor (TNFa) wird unter anderem durch eine Gruppe
von weiRen Blutkérperchen gebildet (Makrophagen). TNFa ist ein EiweiB, das Signale zwischen Zellen tUbertragt,
indem es an Rezeptoren an Zielzellen (z.B. weile Blutkdrperchen) bindet und diese zur Ausschiittung von
Botenstoffen anregt. Diese Botenstoffe tragen unter anderem zur Entstehung von Entziindungen bei. TNFa-
Hemmer sind biologisch hergestellte EiweiRmolekiile (monoklonale Antikérper), die spezifisch an TNFa binden.
Dadurch wird die Wirkung von TNFa am Rezeptor stark geschwacht und die Entzindungsreaktion geht zurtck.
TNFa spielt auch eine Rolle in der naturlichen Immunabwehr und der Tumorabwehr. TNFa-Hemmer verringern
daher nicht nur die Entziindung, sondern konnen auch das Immunsystem und die Tumorabwehr schwachen
und entsprechende Nebenwirkungen haben.
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AUFBEWAHRUNG
@

Vor Zubereitung der Infusionslésung: Im Kithlschrank lagern (2°C-8°C). Die Durchstechflasche im Umkarton
aufbewahren (Lichtschutz). Remicade kann einmalig (iber einen Zeitraum von bis zu 6 Monaten bei
Temperaturen bis maximal 25°C gelagert werden, jedoch nicht Uber das urspringliche Verfalldatum hinaus. Das
neue Verfalldatum muss auf dem Umkarton vermerkt werden. Nach Entnahme aus der gekihlten Lagerung darf
Remicade nicht erneut gekuhlt gelagert werden.

Nach Zubereitung der Infusionslosung: Die Infusionslosung sollte innerhalb von 24 Stunden verwendet werden,
sofern sie bei 2°C-8°C aufbewahrt wird. Aus mikrobiologischer Sicht ist eine Anwendung innerhalb von
3 Stunden zu bevorzugen.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG
@

Aseptische Zubereitung, je Ampulle mit 10 ml Wasser fiir Injektionszwecke auflosen (am Flascheninnenrand
entlang rinnen lassen), nur schwenken/drehen, nicht schiitteln. Verdiinnen Sie das Gesamtvolumen der
rekonstituierten Infliximab-Dosis auf 250 ml mit einer Natriumchlorid-Infusionslosung 9mg/ml (0,9 %).
Verwenden Sie nur ein Infusionsset mit einem sterilen, pyrogenfreien Inline-Filter mit geringer Proteinbindung
(maximale PorengroRe 1,2 um). Nach Rekonstitution und Verdiinnung sollte die Infusionslésung unverziiglich
(innerhalb von 3 Stunden) appliziert werden. Die Aufbewahrungsdauer sollte 24 Stunden bei 2°C-8°C nicht
uberschreiten.

ANLEITUNG ZUR HANDHABUNG
@

Siehe Fach- und Gebrauchsinformation Remicade, abrufbar unter: http://www.ema.europa.eu/docs/de_DE/
document_Llibrary/EPAR_-_Product_Information/human/000240/WC500050888.pdf (Stand 07.06.2018)

Information fiir medizinisches Fachpersonal siehe Seite 64

Ausfiihrliche Informationen entnehmen Sie bitte der Fach- und Gebrauchsinformation.
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DOSIERUNG
@

Gilt sowohl fur Erwachsene als auch fur Kinder und Jugendliche von 6-17 Jahren in allen oben angefuhrten
Indikationsgebieten:

Induktionsphase: W0 5mg/kg iv.; W2 und W6 5mg/kg i.v.
Erhaltungstherapie: 5mg/kgiv. alle 8 Wochen

ART DER ANWENDUNG
@

Remicade ist intravends Uber einen Zeitraum von 2 Stunden zu verabreichen. Danach mindestens 1-2 Stunden
auf infusionsbedingte Reaktionen beobachten.

Die Patienten kdnnen z. B. mit einem Antihistaminikum, Hydrokortison und/oder Paracetamol vorbehandelt
werden. Bei sorgfaltig ausgewahlten Patienten, die mindestens 3 initiale 2-stiindige Remicade-Infusionen
(Induktionsphase) vertragen haben und eine Erhaltungstherapie bekommen, kann eine Verabreichungsdauer
von nicht weniger als 1 Stunde erwogen werden.

GEGENANZEIGEN
@

Uberempfindlichkeit gegeniiber Infliximab und anderen murinen Proteinen oder einen sonstigen Bestandteil
des Medikamentes

Schwere Infektionen wie Tuberkulose, Sepsis, Abszesse und opportunistische Infektionen. MaRiggradige oder
schwere Herzinsuffizienz (NYHA-Klasse 111/1V)

BESONDERE WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN
@

Remicade sollte in einer medizinisch professionellen Umgebung verabreicht werden, um moglicherweise
auftretende akute Uberempfindlichkeitsreaktionen, inklusive Anaphylaxie, behandeln zu konnen. In

klinischen Studien wurden verzogerte Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet. Verfiigbare Daten deuten
auf ein erhdhtes Risiko fir eine verzogerte Uberempfindlichkeit mit zunehmender Lange des Remicade-

freien Intervalls hin. Die Patienten mussen darauf hingewiesen werden, dass sie sich bei einer verzogert
auftretenden Nebenwirkung unverzuglich an ihren Arzt wenden mussen. Falls Patienten nach langer Zeit
wiederbehandelt werden, mussen sie hinsichtlich des Auftretens der Symptomatik einer verzogerten
Uberempfindlichkeitsreaktion sorgfaltig Gberwacht werden. Patienten konnen z.B. mit einem Antihistaminikum,
Hydrokortison und/oder Paracetamol zur Verhinderung leichter und voriibergehender Zwischenfalle
vorbehandelt werden. Vor Beginn der Behandlung ist der Patient auf Tuberkulose zu testen. Wird eine aktive
Tuberkulose diagnostiziert, so darf die Remicade-Therapie nicht begonnen werden. Falls eine inaktive
(,latente”) Tuberkulose diagnostiziert wird, so muss vor Behandlungsbeginn mit Remicade durch einen Arzt mit
Erfahrung in der Behandlung einer Tuberkulose eine Anti-Tuberkulose-Therapie entsprechend den Leitlinien
eingeleitet werden. Patienten sind darlber zu informieren, arztlichen Rat einzuholen, wenn Anzeichen/
Symptome von Tuberkulose auftreten.

Ausschluss auf das Vorliegen von HBV-Infektionen, invasiven Pilzinfektionen, von peripheren und zentralen
demyelinisierenden Erkrankungen. Bei Patienten, die infolge starken Rauchens an COPD (Chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung) litten und mit TNFa-Antagonisten behandelt wurden, bestand ein erhdhtes
Risiko flir maligne Erkrankungen. RegelmaRige Hautuntersuchungen bzgl. Merkelzell-Karzinome/Melanome.
RegelmaRige Vorsorgeuntersuchungen bzgl. Zervixkarzinomen.

Bei Patienten mit Morbus Crohn mit Fistelbildung und akut eitrigen Fisteln darf die Therapie mit Remicade erst
eingeleitet werden, nachdem eine mogliche Infektionsquelle, insbesondere ein Abszess, ausgeschlossen wurde.

®

Falls sich ein Ikterus und/oder ALT-Erhéhungen um mindestens das Fiinffache des oberen Normalwertes
entwickeln, sollte Remicade abgesetzt werden und eine umfassende Untersuchung der Abweichung erfolgen.

Mit Remicade behandelten Patienten sollte die Gebrauchsinformation und die spezielle Hinweiskarte
ausgehandigt werden.

WECHSELWIRKUNGEN
@

Lebendimpfstoffe und infektiose therapeutische Agenzien sollten nicht gleichzeitig mit Remicade verabreicht
werden. Sauglinge, die in utero gegentiber Remicade exponiert waren, sollten iber mindestens 6 Monate

nach der Geburt keine Lebendimpfstoffe erhalten. Die Kombination von Remicade mit anderen biologischen
Arzneimitteln einschlieflich Anakinra und Abatacept, wird nicht empfohlen. Es liegen Hinweise vor, dass

bei einer gleichzeitigen Behandlung mit Methotrexat oder sonstigen Immunmodulatoren die Bildung

von Antikorpern gegen Remicade reduziert ist und die Plasmakonzentrationen von Infliximab ansteigen.
Kortikosteroide scheinen die Pharmakokinetik von Infliximab nicht in klinisch relevanter Weise zu beeinflussen.

GEBARFAHIGE FRAUEN/SCHWANGERSCHAFT/STILLZEIT
@

Frauen im gebarfahigen Alter sollen die Anwendung einer adaquaten Empfangnisverhutung in Betracht ziehen
und sollen diese Uber mindestens 6 Monate nach der letzten Remicade-Behandlung fortfiihren. Die verfligbare
klinische Erfahrung ist begrenzt. Infliximab soll wahrend der Schwangerschaft nur dann angewendet werden,
wenn dies eindeutig erforderlich ist. Es ist nicht bekannt, ob Infliximab in die Muttermilch Ubergeht oder nach
der Aufnahme systemisch resorbiert wird. Da Humanimmunglobuline in die Muttermilch ubergehen, durfen
Frauen nach der Remicade-Behandlung mindestens 6 Monate lang nicht stillen.

AUSWIRKUNGEN AUF DIE VERKEHRSTUCHTIGKEIT
@
Remicade kann einen geringen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben. Schwindelgeflihl kann nach der Anwendung von Remicade auftreten.

SEHR HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN 21/10 (1 VON 10)
@

Magenschmerzen, Ubelkeit; Virusinfektionen wie z.B. Herpes oder Grippe; Infektion der oberen Atemwege wie
z.B. Nasennebenhohlen-Entzindung; Kopfschmerzen; Infektionen des oberen Respirationstrakts, Sinusitis,
Bauchschmerzen, Ubelkeit, infusions-/injektionsbedingte Nebenwirkungen; Schmerzen. Weitere Informationen
siehe Gebrauchs- und Fachinformation.

FORMULAR ZUR MELDUNG VON ARZNEIMITTEL-NEBENWIRKUNGEN

@
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen: http://www.basg.gv.at/

Formular fiir Spontanmeldung: https://www.basg.gv.at/pharmakovigilanz/phv-meldung-formulare/
humanarzneimittel/spontanmeldungen/

INKOMPATIBILITATEN
@

Zu der vorbereiteten Infusionslosung oder dem intravenosen Infusionsset durfen keine anderen Arzneimittel
hinzugefligt werden.
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STELARA® LEITFADEN

Wirkstoff: USTEKINUMAB

EDUKATIVE UNTERLAGE FUR ANGEHORIGE DES MEDIZINISCHEN FACHPERSONALS

BEZEICHNUNG DES ORIGINATOR-ARZNEIMITTELS
@

Stelara 130 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Stelara 90 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

AKTUELL LT. EKO VERSCHREIBBARE BIOSIMILARS (STAND AUG. 2018)
@

Derzeit keine.

ANWENDUNGSGEBIETE
@

Stelara ist indiziert fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerem bis schwerem aktiven
Morbus Crohn und mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa, die entweder auf eine konventionelle
Therapie oder einen der Tumornekrosefaktor-alpha (TNFa)-Antagonisten unzureichend angesprochen

haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit oder eine Kontraindikation gegen eine
entsprechende Behandlung aufweisen.

WIRKUNGSWEISE
@

Stelara ist ein IL-12/IL-23-Hemmer. Interleukin 12 und 23 (IL-12/ 1L-23) werden von bestimmten Immunzellen
gebildet und zahlen zu einer Gruppe von korpereigenen Eiweil3stoffen, die eine Rolle in der Signaltbertragung
zwischen Zellen spielen. IL-12 und 1123 binden an Rezeptoren an Zielzellen (z.B. weile Blutkorperchen).
Dadurch kann eine Immunreaktion oder eine Entzindungsreaktion ausgelost werden. Stelara ist ein biologisch
hergestelltes Eiweil (monoklonaler Antikérper), das an IL-12 und 1L-23 bindet und dadurch verhindert, dass
IL-12 und IL-23 an ihre Rezeptoren binden. Die Wirkung von IL-12 und I1-23 am Rezeptor wird geschwacht und die
Aktivitat von Entziindungszellen und die Bildung von entziindungsfordernden Botenstoffen reduziert.

DOSIERUNG
@

Erstbehandlungiv.: auf Kdrpergewicht basierende intravendse Einzeldosis (etwa 6 mg/kg)
<55kg 260mg (2 Durchstechflaschen);
>55kg bis <85kg 390 mg (3 Durchstechflaschen);
85kg 520 mg (4 Durchstechflaschen)

Erhaltungsdosis s.c.: 90 mg Stelara 8 Wochen nach der intravendsen Dosis, anschlieBend 90 mg alle 12 Wochen

empfohlen. Basierend auf der klinischen Beurteilung kann das Intervall auf 8 Wochen
angepasst werden.

ART DER ANWENDUNG
@

Stelara 130 mg Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung ist nur zur intravendsen Anwendung
bestimmt. Es ist Uber einen Zeitraum von mindestens 1 Stunde zu verabreichen.

Stelara 90mg Injektionslosung in einer Fertigspritze: Nach einer sachgemalien Schulung in subkutaner
Injektionstechnik konnen Patienten Stelara selbststandig injizieren. Die Patienten sollten angewiesen werden,
die verordnete Menge gemall den Anweisungen in der Packungsbeilage zu injizieren.
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meanies oF folwmon-fohmon

janssen )’ Immunology

Stlick Stelara® Starterpakete fiir meine Patientinnen zukommen.
Stlick Flyer zum Online-Ratgeber ichbleibaktiv.at zukommen.

Stlick Stelara® Therapiekalender zukommen.

O Deutsch [0 Englisch [0 Turkisch [ Serbokroatisch [J Arabisch

in folgender/n Sprache/n zukommen:

Colitis Ulcerosa zukommen.

[ Ja, bitte lassen Sie mir ____ Stiick Stelara® Therapiebroschiiren zukommen.

[ Ja, bitte lassen Sie mir ____ Stiick Patientenbroschiren zu Morbus Crohn und

[ Ja, bitte lassen Sie mir ____ Stiick Stelara® Reisebegleiter zukommen.

[ Ja, bitte lassen Sie mir eine Demo-Spritze zum Uben der Verabreichung zukommen.
[ Ja, bitte lassen Sie mir ____Stiick Einverstéandniserklarungen zur Therapie mit Stelara®

Bitte senden Sie das ausgefullte Blatt via E-Mail an lhre Janssen-Betreuerin

oder an medinfo-janssen@its.jnj.com

BESTELLFORMULAR

O Ja, bitte lassen Sie mir
O Ja, bitte lassen Sie mir
[ Ja, bitte lassen Sie mir
Klinik/Ordination

Datum und Unterschrift

Name

Therapiekalender

Stelara®
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7‘

Online-Ratgeber
Stelara®
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Demo-Spritze zum Uben
der Verabreichung
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Einverstandniserklarungen
zur Therapie mit Stelara®
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Therapiebroschire
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Stelara®

FUR IHRE PATIENTINNEN

UND PATIENTEN

Wir von Janssen stellen Ihnen eine Reihe von niitzlichen Broschiiren und Tools zur
Verfiigung, welche die Gesprache mit lhren Stelara® PatientInnen unterstiitzen sollen.

Ihre Patientinnen erhalten damit Hilfestellungen fiir den Umgang mit

ihrer Erkrankung sowie zur Therapie mit Stelara®.
Bestellen Sie unsere Materialien ganz einfach anhand des umseitigen

Formulars per E-Mail.

S[ELARA" MATERIALIEN

Starterpaket

Stelara®




GEGENANZEIGEN

@®

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen sonstigen Bestandteil.
Klinisch relevante, aktive Infektion (z.B. aktive Tuberkulose).

BESONDERE WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

@

Stelara sollte (im Falle einer Infusion, ausgenommen subkutane Erhaltungstherapie) in einer medizinisch
professionellen Umgebung verabreicht werden, um selten auftretende akute Uberempfindlichkeitsreaktionen,
inklusive Anaphylaxie, behandeln zu konnen. Ustekinumab kann unter Umstanden das Risiko von Infektionen
erhohen und latente Infektionen reaktivieren. Bei Patienten mit einer chronischen Infektion oder einer
rezidivierenden Infektion in der Vorgeschichte soll Stelara mit Vorsicht angewendet werden.

Falls eine inaktive (,latente”) Tuberkulose diagnostiziert wird, so muss vor dem Beginn der Behandlung mit
Stelara eine Anti-Tuberkulosetherapie eingeleitet werden. Patienten sollen dartber hinaus angewiesen werden,
medizinischen Rat einzuholen, wenn Anzeichen oder Symptome auftreten, die auf eine Infektion hinweisen.

WECHSELWIRKUNGEN

@

Es wird nicht empfohlen, Lebendvirus- oder Lebendbakterienimpfstoffe zu verabreichen. Vor einer Impfung
mit Lebendviren oder lebenden Bakterien muss die Behandlung mit Stelara nach der letzten Dosis fur
mindestens 15 Wochen unterbrochen gewesen sein und kann frihestens 2 Wochen nach der Impfung wieder
aufgenommen werden.

In populationspharmakokinetischen Analysen gab es keine Hinweise auf Wechselwirkungen beziglich
Paracetamol, MTX, Inmunmodulatoren (6-Mercaptopurin, Azathioprin) und/oder Corticosteroiden, sie
scheinen die Sicherheit oder Wirksamkeit nicht zu beeinflussen.

GEBARFAHIGE FRAUEN/SCHWANGERSCHAFT/STILLZEIT

@

Frauen im gebarfahigen Alter wird empfohlen, wahrend und fur mindestens 15 Wochen nach der Behandlung
eine zuverlassige Verhutungsmethode anzuwenden. Aus Vorsichtsgrunden ist die Anwendung von Stelara
wahrend der Schwangerschaft moglichst zu vermeiden. Es ist nicht bekannt, ob Stelara beim Menschen in die
Muttermilch Ubergeht. Aufgrund der Moglichkeit von unerwinschten Reaktionen bei gestillten Kindern wird
empfohlen, entweder das Stillen wahrend und bis zu 15 Wochen nach der Behandlung oder die Behandlung mit
Stelara zu unterbrechen. Dabei ist sowohl der Nutzen des Stillens fur das Kind als auch der Nutzen der Stelara-
Therapie fur die Frau zu berucksichtigen

AUSWIRKUNGEN AUF DIE VERKEHRSTUCHTIGKEIT

@

Stelara hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

SEHR HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN >1/10 (1 VON 10)

@
Keine. Weitere Informationen siehe Gebrauchs- und Fachinformation.

FORMULAR ZUR MELDUNG VON ARZNEIMITTELNEBENWIRKUNGEN

@
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen: http://www.basg.gv.at/

Formular fiir Spontanmeldung: https://www.basg.gv.at/pharmakovigilanz/phv-meldung-formulare/
humanarzneimittel/spontanmeldungen/

INKOMPATIBILITATEN
@

Darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

AUFBEWAHRUNG
@

Im Kihlschrank lagern (2°C-8°C). Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche oder Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, Inhalt vor Licht schitzen.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG
@

Stelara 130 mg Konzentrat zur Herstellung einer Injektionslosung
Losung in der Stelara Durchstechflasche nicht schitteln.
Verdinnung unter aseptischen Bedingungen:

Dem 250-ml-Infusionsbeutel (0,9% NaCl-Losung) fiir jede bendtigte Stelara Durchstechflasche 26 ml Fliissigkeit
entnehmen und verwerfen.

Aus jeder benotigten Durchstechflasche 26 ml Stelara aufziehen und dem 250-ml-Infusionsbeutel hinzufligen
(das endgtiltige Volumen im Infusionsbeutel soll 250 ml betragen). Losung behutsam mischen und vor der Gabe
visuell Uberprifen.

Verwenden Sie sie nicht, wenn sie opake Partikel, Verfarbungen oder Schwebstoffe aufweist.

Verwenden Sie ein Infusionsset mit einem sterilen, nicht pyrogenen In-line-Filter mit geringer Proteinbindung
(PorengroBe 0,2um). Ein entsprechender Filter wird mitgeliefert.

Verabreichen Sie die Infusionslosung Uber einen Zeitraum von mindestens 1 Stunde.

Nach Verdinnung im Infusionsbeutel soll die Infusion innerhalb von 8 Stunden abgeschlossen sein. Aus
mikrobiologischer Sicht und wenn die Verdinnungsmethode das Risiko einer mikrobiellen Kontamination
nicht ausschlief3t, sollte das Produkt sofort angewendet werden. Wenn es nicht sofort angewendet wird,

liegen Aufbewahrungszeit und Bedingungen nach der Zubereitung in der Verantwortung des Anwenders. Nicht
einfrieren.

Stelara 90 mg Fertigspritzen
Fertigspritze 30 Minuten vor der Anwendung aus dem Kuhlschrank nehmen.
Die Fertigspritze nicht schutteln und nicht mit anderen Arzneimitteln mischen.

Vor Anwendung die Losung visuell Uberprufen. Die Losung sollte klar bis leicht opaleszierend und farblos bis
leicht gelb sowie frei von Schwebstoffen und Verfarbungen sein.

Subkutane Applikation in Bauch oder Oberschenkel bzw. Oberarme.

Etwaige Luftblasen in der Fertigspritze oder Flussigkeitstropfen am Nadelende mussen nicht entfernt werden.
Den Kolben bis zum Anschlag dricken und auch beim Herausziehen gedruckt halten.

ANLEITUNG ZUR HANDHABUNG (INFUSION)
@
Infusion: Siehe Packungsbeilage/Informationen fir medizinisches Fachpersonal Stelara, INN-ustekinumab -
Europa EU > Seite 70

ANWENDUNG (INJEKTION)
@

Siehe Packungsbeilage / Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender Stelara, INN-ustekinumab - Europa
EU > Seite 104
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SERVICE & MATERIALIEN 755252’2‘42?

' Materialien fiir Nurses

ENTYVIO® LEITFADEN

Wirkstoff: VEDOLIZUMAB

EDUKATIVE UNTERLAGE FUR ANGEHORIGE DES MEDIZINISCHEN FACHPERSONALS

BEZEICHNUNG DES ORIGINATOR-ARZNEIMITTELS

Entyvio 300 mg Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Chronisch-entziindliche

Entyvio 108 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze Darmerkrankungen (CED)
Entyvio 108 mg Injektionslosung in einem Fertigpen c

AKTUELL LT. EKO VERSCHREIBBARE BIOSIMILARS (STAND AUG. 2018)
@

Jereitiens
nfusionsanleitung

ANWENDUNGSGEBIETE

® EINSCHULUNGSVIDEOS FUR ENTYVIO
Entyvio ist indiziert fir die Behandlung von erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis schwerer PEN UND ENTYVIO® FERTIGSPRITZE
aktiver Colitis ulcerosa oder mit mittelschwerem bis schwerem aktivem Morbus Crohn, die entweder auf TEntyvio | mENOW

konventionelle Therapie oder einen der Tumornekrosefaktor-alpha (TNFa)-Antagonisten unzureichend
angesprochen haben, nicht mehr darauf ansprechen oder eine Unvertraglichkeit gegen eine entsprechende

) Infusionsanleitung Videoflyer: Videoanleitung fir die Anwendung Pocket Card zur
Behandlung aufweisen. Entyvio’ des Entyvio® Fertigpens und der Entyvio® Fertigspritze Patientenaufkldrung CED
WIRKUNGSWEISE Zusatzlich erhdltlich:
@ Registrierungsformular flr das Entyvio” Patient Support Programm

Vedolizumab ist ein Adhasionshemmer, der selektiv im Gastrointestinaltrakt wirkt.

Bei entzundlichen Darmerkrankungen spielt die Einwanderung und Anheftung bestimmter Immunzellen in die ~ Materialien fiir Entyvio®-Patienten
Darmschleimhaut eine Rolle. Diese Immunzellen besitzen ein spezielles Eiweil’ (a4R7-Integrin) zur Anheftung

an die Darmwand. Vedolizumab ist ein biologisch hergestelltes Eiweilmolekul, welches spezifisch an das
a4R7-Integrin der Immunzellen bindet (monoklonaler Antikorper). Dadurch blockiert Vedolizumab die
Einwanderung der Entziindungszellen in die Darmschleimhaut. Bestehende Entziindungsherde gehen zurlck
und die Bildung neuer Herde wird vermindert.

DOSIERUNG
@
Entyvio 300 mg Infusionslosung: Erhaltungstherapie mit Entyvio 300 mg einmal alle 8 Wochen intravenos
(nach Induktion mit Entyvio 300 mg intravends in Woche 0, 2, 6 und bei Morbus Crohn eventuell einer
zusatzlichen Induktions-Dosis in Woche 10).

Entyvio 108 mg Injektionslosung in einem Fertigpen/einer Fertigspritze: Erhaltungstherapie mit Entyvio 108 mg \ )
einmal alle 2 Wochen subkutan (nach Induktion mit mindestens 2 Gaben Entyvio 300 mg intravens).

Eine Erhaltungstherapie mit Entyvio 300 mg intravenos kann auf Entyvio 108 mg subkutan umgestellt werden Fentyvio
(jeweils zum Zeitpunkt der nachsten geplanten Infusion). i . STARTERBOX

Patienten-Ratgeber

gen (CED)

ART DER ANWENDUNG
@

Entyvio 300 mg Infusionslosung wird als intravendse Infusion tiber 30 Minuten verabreicht. Die Patienten

Starterboxen Entyvio’ CED Patientenratgeber

Inhalt: Auch zur Auflage in der

. S * Patientenpass Entyvio’ * Reisetipps Entyvio’ Ambulanz oder bei
sollten wahrend und nach der Infusion Uberwacht werden. « Tagebuch Entyvio' - Reisezertifikat Entyvio’ Patientenveranstaltungen
Entyvio 108 mg Injektionslosung in einem Fertigpen/einer Fertigspritze wird als subkutane Injektion * Patientenbroschire Entyvio’  « Reisepass Entyvio’ geeignet.
verabreicht. Nach sachgemaRer Schulung kdnnen Patienten Entyvio 108 mg in einem Fertigpen/einer * Anwendungsvideo Entyvio

Fertigspritze selbststandig injizieren.

C-APROM/AT/ENTY/0004, Sept. 2020

CED-Informationen im Web

www.ced-trotzdem-ich.at www.ced-kompass.at
Ein Service von Takeda Ein Service der OMCCV
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GEGENANZEIGEN

@
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Aktive schwere Infektionen wie Tuberkulose, Sepsis, Cytomegalievirus, Listeriose und opportunistische
Infektionen, wie z.B. progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML).

BESONDERE WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

@

Entyvio 300 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (intravendse Verabreichung)
sollte in einer medizinisch professionellen Umgebung verabreicht werden, um selten auftretende akute
Uberempfindlichkeitsreaktionen, inklusive Anaphylaxie, behandeln zu kénnen. Fiir die ersten zwei

Infusionen mussen Patienten nach Abschluss der Infusion fur etwa zwei Stunden Uberwacht werden, flr alle
nachfolgenden Infusionen etwa eine Stunde.

Entyvio 300 mg Infusionslosung und Entyvio 108 mg Injektionslosung:

Vor Beginn der Behandlung mit Vedolizumab mussen die Patienten nach den lokalen Richtlinien auf
Tuberkulose untersucht werden. Wird eine latente Tuberkulose diagnostiziert, muss eine geeignete Behandlung
mit Tuberkulostatika unter Einhaltung der lokalen Richtlinien eingeleitet werden.

Den Patienten sollte die Gebrauchsinformation und die spezielle Hinweiskarte (Patientenpass) ausgehandigt
werden.

WECHSELWIRKUNGEN

@

Patienten, welche zuvor Natalizumab erhalten haben, sollten, wenn es der klinische Zustand erlaubt,

mind. 12 Wochen warten, bevor Therapie mit Vedolizumab begonnen wird. Bei mit Rituximab vorbehandelten
Patienten sind entsprechende VorsichtsmaBnamen bei Therapiebeginn mit Entyvio zu treffen.
Lebendimpfstoffe und insbesondere oral verabreichte Lebendimpfstoffe sollten wahrend einer Behandlung
mit Entyvio nur mit Vorsicht eingesetzt werden.

Populationspharmakokinetische Analysen deuten darauf hin, dass die gleichzeitige Verabreichung von
Kortikosteroiden, Immunmodulatoren (Azathioprin, 6-Mercaptopurin und Methotrexat) und Aminosalizylaten
keine klinisch relevante Wirkung auf die Pharmakokinetik von Vedolizumab hatte.

GEBARFAHIGE FRAUEN/SCHWANGERSCHAFT/STILLZEIT

@

Gebarfahige Frauen sollten zur Vermeidung einer Schwangerschaft geeignete Empfangnisverhitungsmethoden
anwenden und diese mindestens 18 Wochen nach der letzten Gabe von Entyvio fortfihren. Bisher liegen nur
sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Vedolizumab bei Schwangeren vor.

Als Vorsichtsmalinahme soll moglichst eine Anwendung von Vedolizumab wahrend der Schwangerschaft
vermieden werden, es sei denn, der Nutzen Uberwiegt deutlich das potenzielle Risiko fiir die Mutter und

den Fotus. Vedolizumab wurde in der Muttermilch nachgewiesen. Es ist nicht bekannt, ob Vedolizumab
Auswirkungen auf Sauglinge hat. Beim Einsatz von Vedolizumab sind sowohl der Nutzen der Therapie fur die
stillende Mutter als auch das potenzielle Risiko fur das Kind zu bertcksichtigen.

AUSWIRKUNGEN AUF DIE VERKEHRSTUCHTIGKEIT

@

Vedolizumab hat einen geringen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit oder das Bedienen von Maschinen, da bei
einer kleinen Anzahl der Patienten Schwindel berichtet wurde.

SEHR HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN >1/10 (1 VON 10)

@

Entzindung des Nasen- und Rachenraums, Gelenkschmerzen, Kopfschmerzen.
Weitere Informationen siehe Gebrauchs- und Fachinformation.

MELDUNG DES VERDACHTS AUF NEBENWIRKUNGEN
@

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Website: http://www.basg.gv.at/

Nebenwirkungsmeldungen an die osterreichische Behorde tber ein elektronisches Meldeformular oder
Uber ein Papierformular per Post, Fax oder E-Mail: https://www.basg.gv.at/marktbeobachtung/meldewesen/
nebenwirkungen

INKOMPATIBILITATEN
@

Entyvio 300 mg Infusionslosung:
Zu der vorbereiteten Infusionslosung oder dem intravenosen Infusionsset durfen keine anderen Arzneimittel
hinzugeflgt werden.

AUFBEWAHRUNG
@
Entyvio 300 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung:
Im Kithlschrank lagern (2°C-8°C). Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Verdiinnte Infusionslosung: Sofort verwenden. Wenn erforderlich, kann die Infusionslosung bis zu 24 Stunden
gelagert werden: diese 24 Stunden konnen bis zu 12 Stunden Aufbewahrung bei 20 bis 25°C umfassen, jede
daruber hinausgehende Aufbewahrung muss bei 2°C-8°C stattfinden. Nicht einfrieren.

Entyvio 108 mg Injektionsldsung (Fertigpen/Fertigspritze): Im Kiihlschrank lagern (2°C-8°C). Die Fertigspritze
oder den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen. Nicht einfrieren. Kann bis
zu 7 Tage bei bis zu 25°C aufbewahrt werden, muss innerhalb dieser 7 Tage verwendet oder danach verworfen
werden.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG
@

Entyvio 300 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung:

Bei Raumtemperatur unter aseptischer Arbeitsweise Vedolizumab mit 4,8 ml sterilem Wasser rekonstituieren,
den Flussigkeitsstrom an die Wand des Gefalies lenken, um eine tbermaRige Schaumbildung zu vermeiden.
Durchstechflasche fur mind. 15 Sekunden schwenken, nicht kraftig schitteln oder umdrehen. Die
Durchstechflasche bis zu 20 Minuten (und ev. weitere 10 min.) zur Auflésung/Schaumabsetzung stehen
lassen. Vorsichtig 3-mal umdrehen, die rekonstituierte Losung vor der Verabreichung visuell auf Partikel und
eine Verfarbung priifen. Die 5ml (300 mg) der rekonstituierten Entyvio-Losung zu 250 ml steriler 0,9 %iger
Natriumchloridlosung hinzufligen, und vorsichtig durchmischen. (Entnahme von 5ml aus dem Infusionsbeutel
ist nicht erforderlich). Uber einen Zeitraum von 30 Minuten verabreichen.

Entyvio 108 mg Injektionslosung in Fertigpen/Fertigspritze: 30 Minuten vor der Verabreichung aus dem
Kihlschrank nehmen, damit die Losung Raumtemperatur erreichen kann. Keinem direkten Sonnenlicht
aussetzen. Fertigpen/Fertigspritze mit sichtbaren Partikeln/Verfarbungen dirfen nicht verwendet werden.
Subkutane Applikation in Bauch oder Oberschenkel bzw. Riickseite der Oberarme. Jede Fertigpen/jeder
Fertigspritze darf nur 1x verwendet werden.

ANLEITUNG ZUR HANDHABUNG
@

Entyvio, INN-vedolizumab - Europa EU - Seite 77-78, 87-89, 98-100

"Alle Angaben beziehen sich auf die Fach-und Gebrauchsinformation von Entyvio® 300mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung, Entyvio® 108 mg Injektionslosung
in einer Fertigspritze, Entyvio® 108 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
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XELJANZ°®-Informationsmaterial fiir Patient*innen

XELJANZ® LEITFADEN

Wirkstoff: TOFACITINIB

EDUKATIVE UNTERLAGE FUR ANGEHORIGE DES MEDIZINISCHEN FACHPERSONALS

> Broschiiren

BEZEICHNUNG DES ORIGINATOR-ARZNEIMITTELS
@

\_e'\ﬁadeﬂ zur

Xeljanz® 5mg/10mg Filmtabletten Begleitund

VERFUGBARE GENERIKA
@

)litis ulcerosa

Derzeit keine.
Die vorliegende Broschiire wurde fiir Patientinnen
und Patienten mit Colitis ulcerosa erstellt, denen
vom Arzt XELJANZ verordnet wurde.

ANWENDUNGSGEBIETE
@

bei Morbys Crohn und co

Colitis ulcerosa (CU)
Xeljanz ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten bei: \ , Tip
. . K . . P . - a en mit c, Ps &Rezepte
- mittelschwerer bis schwerer aktiver CU bei unzureichendem Ansprechen, Verlust des Ansprechens oder Unvertraglichkeit \ gz MorbUs Crohn ung Copige -+ EZindlichen b
. . . . . . XEL ANZ Itis ulcerosq lrmerkrcmkungen (CED)
auf eine konventionelle Therapie oder ein Biologikum

Rheumatoide Arthritis (RA)

Xeljanz ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten bei:

- mittelschwerer bis schwerer aktiver RA in Kombination mit MTX bei unzureichendem Ansprechen oder Unvertraglichkeit
auf ein oder mehrere krankheitsmodifizierende Antirheumatika

- Xeljanz kann bei RA als Monotherapie gegeben werden, wenn MTX nicht vertragen wird oder wenn eine Behandlung mit > pass

MTX ungeeignet Ist PATIENTEN PASS Vor der Behandlung mit XELJANZ Wahrend der Behandlung mit XELJANZ

Psoriasis-Arthritis (PsA)

litis ulcerosq

Xeljanz ist indiziert zur Behandlung erwachsener Patienten bei: XELIANZ® (Tofaci il - Diocerbocconibiiltuichtige Sicherbeitsnfornationen die Informieren Sie unverziiglich Ihapaczt
. _ ; . . . . L . . ] oraci nnahme von Ml - wenn Sie pldtzlich kurzatmig - .
- aktiver PsA in Kombination mit MTX bei unzureichendem Ansprechen oder Unvertraglichkeit auf eine vorangegangene ARGy Vor der Behandlung mit ISR \Vahrend der Behandlung mit XELJANZ
. . . . . . chwellungen in einem bein oaer
krankheitsmodifizierende antirheumatische Therapie i . n diese Inforr Bertihrungsempfindiichkeit oder R6 o .
otV D Attt s nacchn U b chunds * Pl uid Kelocoaiol i e e odr s bemeten - Informieren Sie unverzigic Iven At
H H N H H wachung. Di i | Ihzierut teili einnehmen, da dies Anzeichen fiir e wenn sich bei Ihnen Symptome eines Herpes Zoster, wie
J UVQ ni l.e |d 10 path |SCh e Arth rItI§ (J IA) ) ) neuer Erkgnntnisse \'jber die Sicherhewt.‘Angehénge von i:‘;iiz:grz:): XELJANZ sollte nicht zusammen mit bl_ Lunge oder in den Venen sein konn( 2.B. ein schmerzhafter Hautausschlag oder Blasen bilden.
Xeljanz zur Behandlung von Patienten ab einem Alter von 2 Jahren bei: B vssmos, o1 e Nebomong s madon 0T VIO i S ol Behendung der heumaladen it wemn bel Ihnen Symptome cine -« wenn ie engen Kontaki 2 ieran uberlos rankien
_ kt [ t k l H l d th h A th t (Rh f kt - t [R F“'] d _ t [RF_] P l th t Druck: Adare Intemational Ltd., Berlin ingsbeilage a bestimmten anderen Arzneimitteln, keit auf ! i .
axKtiver polyartikutarer juveniter iaiopatniscnen Artnritis eumaraktor-positive oder -negative olyartnritis schwéichen (z.8. Azathioprin, Mercapt eit auftreten. « wenn Sie neue oder Veréinderungen bestehender Mutter-
. . e . . . . B B r Cicl in) det werden. Die Eifnah XELJANZ T male oder Leberflecken bemerken.
und erweiterte Oligoarthritis bei unzureichendem Ansprechen auf eine vorangegangene krankheitsmodizfizierende ggﬁjﬁ‘éﬂﬁn ’Q“T;?E'EE”:’I’}V”Z';;te‘I”eh‘?»l?n,“m[lh’n;ﬂ“””bwe“‘ + wenn sich Symptome einer interstitiellen Lungenkrankhert,
. . : schwéchen und das Infektionsrisiko erhéhen. . B. Kurzatmigkeit .
antirheumatische Therapie *DMARDS - konkhetsmod erende Ansheumatia ez Rupmgietzegen

- juveniler Psoriasis-Arthritis (PsA) bei unzureichendem Ansprechen auf eine vorangegangene krankheitsmodizfizierende
antirheumatische Therapie

WIRKUNGSWEISE
@ > Video-Infoblatt il SCIO AR

JAK-Inhibitor: Selektive Hemmung der Januskinasen-Familie (v.a. JAK1, JAK2 und JAK3, in geringerem Maf TyK2). Dadurch REALITY
Hemmung der Signallibertragung durch bestimmte Zytokin-Rezeptoren und Dampfung der Signallibertragung von
bestimmten Interleukinen und Interferonen -> daraus folgende Modulation der immunologischen und inflammatorischen Stand der Information: September 2021 Und so eirfach geht's mit dem Smartphone:
Antwort. (Abbildungen sind Symbolbilder). , '
SCIO AR App” kostenlos herunterladen ...
DOSIERUNG \'...' XELJANZ Verpackung mit

der App scannen ...

® Informationsmaterial fiir Patient*innen kann ,
kostenlos bei Pfizer Corporation Austria GmbH unter e Ao ety boterenors 48

fé”IEit”"§5thf{§pli,ezh s Woeh Tel. 01/52115-0 oder inflammatory.austria@pfizer.com
mg zwelmat taglic ur ochen
angefordert werden.

Bei nicht ausreichendem Therapieerfolg Verlangerung um weitere 8 Wochen auf max. 16 Wochen

Erhaltungstherapie:

5mg zweimal taglich

Bei Bedarf, z.B. bei vorhergehendem TNFi-Versagen oder nachlassendem Ansprechen, 10 mg zweimal taglich (bei Patienten
ohne erhohtes VTE*-Risiko)

Sollten Sie Pfizer aus anderen Griinden kontaktieren wollen,
beachten Sie bitte nachfolgende Kontaktméglichkeiten.
Méchten Sie eine Nebenwirkung melden, dann wenden Sie
sich bitte an: AUT.AEReporting@pfizer.com.
ART DER ANWENDUNG Medizinische Anfragen richten Sie bitte an:

® medicalinformation.austria@pfizer.com.
Anfragen zu Produktreklamationen richten Sie bitte an:
reklamation.austria@pfizer.com.

Oral. Mit oder ohne Nahrung.
Patienten, die Schwierigkeiten mit dem Schlucken haben, konnen Tofacitinib-Tabletten zerkleinert mit Wasser einnehmen.
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PFLEGEPERSONAL MIT SPEZIALAUSBILDUNG WWW pfiZer at PP_XU[_AUT_UD39/092[]2‘|
© Pfizer Corporation Austria Gesellschaft m.b.H., Wien;




GEGENANZEIGEN

@

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile (s. Abschnitt 6.1 der Fl)
Aktive Tuberkulose, schwere Infektionen wie z.B. Sepsis oder opportunistische Infektionen

Schwere Leberfunktionsstorung

Schwangerschaft und Stillzeit

BESONDERE WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

@

Patienten Uber 65 Jahre: erhohtes Risiko fur schwere Infektionen, Myokardinfarkt und Malignome -> Tofacitinib nur
anwenden, wenn keine geeigneten Behandlungsalternativen zur Verfligung stehen.

Die Kombination mit Biologika und starken Immunsuppressiva ist zu vermeiden.

Die Kombination mit MTX kann zu haufigeren Nebenwirkungen fihren.

Schwerwiegende VTE*-Ereignisse inkl. Lungenembolien sowie ein dosisabhangig erhohtes VTE-Risiko im Vergleich zu
TNF-Inhibitoren wurden beobachtet -> bei Patienten mit bekannten VTE-Risikofaktoren Tofacitinib mit Vorsicht
anwenden.

Die Dosis von zweimal taglich 10 mg Tofacitinib fur die Erhaltungstherapie wird bei Patienten mit CU und bekannten
VTE-Risikofaktoren nicht empfohlen, es sei denn, es gibt keine geeignete Behandlungsalternative (VTE-Risikofaktoren
siehe Fachinformation).

Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer VTE sind unverziglich zu untersuchen -> bei VTE-Verdacht Tofacitinib
absetzen.

Schwere Infektionen konnen auftreten -> Patienten engmaschig Uberwachen, besonders altere Patienten oder Patienten
mit Diabetes.

Tofacitinib-Therapie nicht bei Patienten mit aktiven Infektionen, einschlieBlich lokalisierter Infektionen, einleiten.

Bei schwerwiegender Infektion Behandlung abbrechen.

Patienten Uber 65 Jahre nur mit Tofacitinib behandeln, wenn es keine geeignete Behandlungsalternative gibt
Tuberkulose -> Patienten engmaschig tiberwachen. Patienten vor und wahrend der Anwendung auf latente oder aktive
Tuberkuloseinfektion untersuchen.

Virusreaktivierung (z.B. Herpes zoster) kann auftreten. Vor Therapiebeginn auf Virushepatitis untersuchen.
Schwerwiegende unerwiinschte kardiovaskulare Ereignisse (MACE) wurden beobachtet -> Bei Patienten (iber 65 Jahre,
bei Patienten, die Raucher oder ehemalige Raucher sind, und bei Patienten mit anderen kardiovaskularen Risikofaktoren
sollte Tofacitinib nur angewendet werden, wenn keine geeigneten Behandlungsalternativen verfugbar sind.

Patienten mit Malignitat -> Tofacitinib kann die korpereigene Abwehr gegen Malignome beeintrachtigen, es wurde im
Vergleich zu TNF-Inhibitoren eine erhohte Inzidenz von malignen Erkrankungen, ausgenommen NMSC, insbesondere
Lungenkarzinom und Lymphom, beobachtet -> Bei Patienten tber 65 Jahre, Patienten, die Raucher oder ehemalige
Raucher sind, und bei Patienten mit anderen Risikofaktoren fiir Malignome (z.B. aktuelles oder zuriickliegendes
Malignom, ausgenommen ein erfolgreich behandelter, nicht-melanozytadrer Hautkrebs) sollte Tofacitinib nur angewendet
werden, wenn keine geeigneten Behandlungsalternativen verfugbar sind.

Nicht-melanozytarer Hautkrebs: evtl. erhohtes Risiko mit 10 mg Tofacitinib zweimal taglich.

Vorsicht bei Patienten mit chronischer Lungenerkrankung in der Vorgeschichte.

Vorsicht bei Patienten mit erhohtem Risiko fir Magen-Darm-Perforationen.

Erhohung der Leberwerte -> regelmalige Kontrollen der Leberenzyme. Bei Verdacht einer arzneimittelbedingten
Leberschadigung Einnahme von Tofacitinib unterbrechen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen konnen auftreten. Bei schwerwiegenden allergischen oder anaphylaktische Reaktionen
Tofacitinib unverziglich absetzen.

Lymphozytopenien konnen auftreten -> Lymphozytenzahl zu Beginn der Therapie und danach alle 3 Monate kontrollieren.

Neutropenien konnen auftreten -> Neutrophilenzahl bei Therapiebeginn, nach 4 bis 8-wochiger Behandlung und danach
alle 3 Monate kontrollieren.

Hamoglobinwerte konnen sinken -> Hamoglobinwerte bei Therapiebeginn, nach 4 bis 8-wochiger Behandlung und
danach alle 3 Monate kontrollieren.

Lipidwerte konnen steigen -> 8 Wochen nach Beginn der Tofacitinib-Therapie kontrollieren.

Impfstatus vor Therapiebeginn aktualisieren; prophylaktische Herpes zoster-Impfung in Betracht ziehen.

Enthalt Lactose.

*Venose Thromboembolische Ereignisse
Alle Angaben beziehen sich auf die Fach-und Gebrauchsinformation von Xeljanz 08.2021

WECHSELWIRKUNGEN

@

Die gleichzeitige Anwendung starker CYP3A4-Induktoren mit Tofacitinib wird nicht empfohlen (kann zu Verlust oder
Verringerung des klinischen Ansprechens fiihren)

Starke CYP-Induktoren (z.B. Rifampicin) -> verringerte Tofacitinib Exposition
Starke CYP3A4-Hemmer (z.B. Ketoconazol) -> erhhte Tofacitinib Exposition
Mittelstarke CYP3A4-Hemmer + starke CYP2C19-Hemmer (z.B. Fluconazol) -> erhohte Tofacitinib Exposition

Veranderung der AUC von Tofacitinib bei gleichzeitiger Gabe von:
- Ketoconazol, Fluconazol, Tacrolimus, Cyclosporin -> erhohte AUC von Tofacitinib
- Rifampicin -> verringerte AUC von Tofacitinib

FERTILITAT/SCHWANGERSCHAFT/STILLZEIT

@

Frauen im gebarfahigen Alter/Verhiitung bei Frauen: Zuverlassige Verhltungsmethode wahrend der Behandlung mit
Tofacitinib und fur mindestens 4 Wochen nach Einnahme der letzten Dosis anwenden

Schwangerschaft und Stillzeit: Kontraindikationen

AUSWIRKUNGEN AUF DIE VERKEHRSTUCHTIGKEIT

@

Kein Einfluss (bzw. zu vernachlassigender Einfluss)

NEBENWIRKUNGEN

@

Haufigste NW in den Induktionsstudien mit zweimal taglich 10mg (haufig [ 1/100 {1 von 100}]):
Kopfschmerzen, Nasopharyngitis, Ubelkeit und Arthralgie

Haufigste Kategorien der NW in Induktions- und Erhaltungsstudie(n) (sehr haufig [> 1/10 {1 von 10}]):
Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes und Infektionen (Tofacitinib und Placebo)

Haufigste schwerwiegende Nebenwirkung:
Verschlechterung der CU

FORMULAR ZUR MELDUNG VON ARZNEIMITTELNEBENWIRKUNGEN

@

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen: http://www.basg.gv.at/

Formular fir Spontanmeldung: https://www.basg.gv.at/pharmakovigilanz/phv-meldung-formulare/humanarzneimittel/
spontanmeldungen/

Oder an das Drug Safety Department von Pfizer Corporation Austria GmbH via E-Mail AUT.AEReporting@pfizer.com oder
unter der Tel. Nr. 0152115 0.

INKOMPATIBILITATEN

@
Nicht zutreffend

AUFBEWAHRUNG

@®

Fur dieses Arzneimittel sind bezlglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG

@

Keine besonderen Anforderungen.

ANLEITUNG ZUR HANDHABUNG

@

Keine besonderen Anforderungen.
Siehe aktuelle Fach- und Gebrauchsinformation Xeljanz
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DIAGNOSTIK BEI CED IM UBERBLICK

ANAMNESE
@

Die folgenden Schritte des Diagnoseprozesses sollen einen Uberblick Uber die am haufigsten angewandten
Untersuchungsmethoden geben. Dabei ist keine Vollstandigkeit gewahrleistet. Auch konnen lokal die gewahlten
Methoden von den hier genannten abweichen. Anzuwenden sind die Untersuchungen jeweils nach Anordnung
des betreuenden Arztes unter Abstimmung mit den betroffenen Personen.

Wichtig: Eine gute Diagnosestellung beginnt mit einer ausfiihrlichen Anamnese!

KERNFRAGEN DER ANAMNESE
© Allgemeines Wohlbefinden?
© Korperliches Befinden in Bezug auf die Darmerkrankung?
© Anzahl der Stuhlgange? Nachtliche Stuhlgange?

@ Nachtliche Stuhlgange unterscheiden oft Patienten mit entztindlichen und funktionellen
Beschwerden. Bei funktionellen Beschwerden (z.B. Reizdarmsyndrom) treten Stuhlgange selten
nachts auf.

© Blut- und/oder Schleimbeimengungen?
© Bauchschmerzen? Gelenkschmerzen? Hautveranderungen? Augenentziindungen?

©

BLUTUNTERSUCHUNG

©

BILDGEBUNG

~)
ENDOSKOPIE RADIOLOGIE
~) © @
KONVENTIONELLES
SONOGRAPHIE W RONTGEN
DIAGNOSE

6 CED-NURSING AUSTRIA
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LABORDIAGNOSTIK BLUT

BEZEICHNUNG

WICHTIGSTE PARAMETER  FRAGESTELLUNG

®

ANMERKUNG

Blutbild

Erythrozyten
Hamoglobin

Anamie?

WeiRes Blutbild
(insb. Leukozyten)

Entzlndliche Aktivitat?

LABORDIAGNOSTIK STUHL

®

LABORUNTERSUCHUNG - STUHL FACTS/
WISSENSWERTES

BESONDERHEITEN/
ANMERKUNGEN

ZEITPUNKT

Stuhlkultur auf - E. coli
darmpathogene - Campylobacter ein geeignetes
Keime - Yersinia Auffanggefal zu
- Salmonellen verwenden!
- Shigellen

@ Bitte darauf achten,

- Bei Abgabe im
Spital kdnnen sonst

Clostridium fremde Erreger die
difficile Probe verfalschen.
- Bei ,Tiefspliler-
WCs" kann die
Probe sonst nicht

aufgefangen

Cmv Cyt lievi
ytomegalievirus werden.

CRP C-reaktives Protein Entzindungsmarker im Blut @ Bei CED ist CRP oftmals nicht
aussagekraftig, da dies erst bei
tiefen Schleimhautschadigungen im
Blut erkennbar wird. Deshalb immer
zusatzlich Calprotectin im Stuhl
bestimmen!
Chemie Elektrolyte Elektrolytentgleisung aufgrund
- Kalium der Diarrho?
- Natrium
- Kalzium
- Albumin Nierenfunktion?
- Kreatinin
Leberfunktions- - ASAT (GOT) extraintestinal: PSC? @ Nach Therapiestart mit Methotrexat,
parameter - ALAT (GPT) Vertraglichkeit von Azathioprin oder Purinethol ist
- Gamma GT Medikamenten? initial eine engmaschige Kontrolle
Pankreasenzyme - Amylase extraintestinal: Pankreatitis? dieser Parameter essenziell zur
Y Friherkennung von Nebenwirkungen!
pase
Eisenstatus - Ferritin Eisenmangelanamie durch @ ,Eisen” als Parameter ist nicht

- Transferritin

- Transferritin-Sattigung

chronischen Blutverlust? aussagekraftig! Deswegen immer

Ferritin bestimmen.

IM VERLAUF BZW. ZUM MONITORING ZUSATZLICH ZU DEN ZUVOR GENANNTEN PARAMETERN

Medikamenten-
spiegel

Jeweils fur (derzeit):

- Infliximab

- Adalimumab
- Golimumab
- Vedolizumab
- Ustekinumab

Therapieansprechen nur bei
therapeutischen Spiegeln.

Unwirksamkeit bei hohen Anti-Antikorper-
Werten.

@ Abnahme immer moglichst kurz vor
der nachsten Verabreichung!

@ Jeweils inkl.
Anti-Antikorper

Azathioprin 6-TGN-Spiegel Hohe gibt an, ob entsprechende Dosis
vorhanden und somit therapeutisch
wirksam ist (Compliance?).

Cyclosproin A CyA-Spiegel

Bei therapierefraktarem Verlauf wird zusatzlich der Ausschluss von CMV (Cytomegalievirus) empfohlen.
Dies wird iiber Blut, Stuhl und Histologie aus Schleimhaut-Biopsien bestimmt.

Weitere Stuhl-  landestypische Erreger
untersuchungen je nach Urlaubsregion
inkl. Wirmer &

Bei akuten Durchfallen zum
Ausschluss behandlungs-
bedurftiger infektioser Erreger

- Erstdiagnostik

- Schub/
Verschlechterung

@ Wichtig fiir Interpretation: - Erstdiagnostik
Insb_esondgrs ist - Schub/
,C.diff.-Toxin“ von Bedeutung,
da dies Beschwerden
verursacht

Verschlechterung

- bei Verdacht auf CMV-Colitis - Schub/
- bei schwerem akuten Schub Verschlechterung
- bei therapierefraktarem Verlauf
- zusatzlich Endoskopie mit Biopsie
und Blut

bei positiver Reiseanamnese - Schub/
(Riickkehr aus gewissen Landern)  Verschlechterung
und Durchfallen

Parasiten
Fakales nicht-invasiver Durch eine Storung der  Wichtigster Marker im Verlauf - Erstdiagnostik
Calprotectin labordiagnostischer Barrierefunktion der einer CED! —Verlauf

Marker fur die Darmschleimhaut treten
differentialdiagnostische  vermehrt neutrophile
Abgrenzung funktioneller ~ Granulozyten durch

von chronisch- die Darmwand ins
entzundlichen und Darmlumen uber und
neoplastischen setzen Calprotectin frei.
Veranderungen des Darms

@ RegelmaRige Kontrollen
kombiniert mit Blutwerten
sind entscheidend fiir die
Uberwachung des
entziindlichen bzw.
klinischen Verlaufs.

@ TIPP: Bitte Stuhlprobe nehmen
nach langerer Entleerungs-
pause (z.B. Morgenstuhl), da
sonst Werte falsch niedrig sein
konnen (,ausgewaschen®).

- Schub/
Verschlechterung

Anmerkung Calprotectin-Tests: Aktuell werden Calprotectin-Stuhltests nicht durch die
Krankenkasse erstattet. Bitte klaren Sie die CED-Patientin/den CED-Patienten dariiber auf,
inwieweit seitens der Biologika-Herstellerfirmen oder auch seitens lhrer CED-Spezialambulanz

Calprotectin-Tests zur Verfiigung gestellt werden konnen.
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BILDGEBUNG ENDOSKOPIE

ENDOSKOPISCHE DEFINITION FACTS/WISSENSWERTES ~ BESONDERHEITEN/ANMERKUNGEN
UNTERSUCHUNG

OGD - Spiegelung von Mund- - morphologische Darstellung - in der Erstdiagnostik inklusive Biopsien
Osophagu-Gastro-  Speiseréhre-Magen- der Schleimhaut - im Verlauf bei Befall des oberen
Duodenoskopie Zwolffingerdarm - Entnahme von Gewebsproben  Gastrointestinaltrakts

(Biopsien) im Magen

- Entnahme von Gewebsproben
aus dem tieferen Duodenum
und dem Bulbus duodeni zur
Diagnostik bei
- ZOliakie
-Morbus Crohn
- bei Verdacht auf Parasiten

wie Lamblien
Koloskopie Spiegelung von Anus- - morphologische Darstellung - in der Erstdiagnostik inkl. Beurteilung
Rectum-Colon-Terminales der Schleimhaut des terminalen lleums
lleum - Entnahme von Gewebsproben - Verlaufsheobachtung
(Biopsien) im gesamten - zur Karzinomprophylaxe zur
eingesehenen Darm Uberwachung in Intervallen

(Stufenbiopsien zur

Dickdarmkrebsvorsorge) @ Koloskopie ohne Intubation des

terminalen Ileums hat bei CED keinen
Stellenwert. Ist das terminale Ileum
nicht erreicht worden, muss die
Untersuchung zu gegebener Zeit
wiederholt werden.

@ Ist eine vollstandige Koloskopie
unlangst erfolgt, so kann zur
raschen Beurteilung der Schleimhaut
bei Colitis ulcerosa eine Procto-
Sigmoidoskopie durchgefiihrt werden.

Kapselendoskopie  Videokapsel-Untersuchung hochsensitiv in Detektion bei Verdacht auf isolierten
vor allem des Dunndarms von Dunndarmlasionen Dunndarmbefall

@ Bei Verdacht einer Stenose
muss diese unbedingt zuvor
ausgeschlossen werden, um
zu verhindern, dass die Sonde
steckenbleibt.
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VORBEREITUNG ZUR KOLOSKOPIE
DARMREINIGUNG/-SPULUNG/-VORBEREITUNG

ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

@

Bei Sedierung:

© Begleitperson fiir Heimweg
mitbringen

© kein Fahrzeug am
Untersuchungstag steuern

© keine Vertrage am
Untersuchungstag
unterschreiben

Vorsicht bei Blutverdiinnung
(z.B. Marcoumar®, Sintrom®,
Pradaxa®, Eliquis®, Xarelto®,
Lixiana®, ThromboASS?,
Plavix®)

Bei Einnahme behandelnden
Arzt informieren!

3 TAGE
VOR DER UNTERSUCHUNG

4(07

Empfohlen:

ballaststoffarme Kost
(Reis, Kartoffeln,
helles Brot ...)

Nicht empfohlen:

© ballaststoffreiche Nahrung
wie Vollkornbrot

© Miislizubereitungen

© kernhaltiges Obst oder

Gemuse (z.B. Kiwis,
Weintrauben, Tomaten)

ZUSATZLICHE ANMERKUNG

1TAG
VOR DER UNTERSUCHUNG

46)7

Empfohlen:

© ballaststoffarme Nahrung
(helles Brot)

© ungesiiBter Kaffee oder
Tee

© Safte (ohne Fruchtfleisch)

Am Vortag der Untersuchung
kann am Morgen ein leichtes
Fruhstick eingenommen
werden. Zu Mittag darf noch
klare Suppe oder Wassereis
konsumiert werden.

@

Der Patient soll dartiber informiert werden, dass aufgrund von Biopsien-Entnahme nach der
Untersuchung vermehrt Blutbeimengungen im Stuhl sein konnen.
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Mehr Sicht. Weniger Trinkvolumen.™

Die ERSTE 1 Liter PEG+ASC
basierte Darmvorbereitung'

Die erfolgreiche Geschichte der
PEG+ASC basierten Darmvorbereitung
findet ihre Fortsetzung.?

Unser Anspruch: hohe Wirksamkeit
und Patienten-Compliance’ bei
halbierter Trinkldsungsmenge 24~

-
P EINVUE®

* verglichen mit 2 Liter PEG + ASC (Polyethylenglycol + Ascorbat)
** PLEINVUE® Trinkldsung 1 Liter + mind. 1 Liter klare Fliissigkeit, MOVIPREP® Trinkldsung 2 Liter + 1 Liter klare Fliissigkeit

1. Bisschops et al., Endoscopy. 2018 Jul 19. DOI: 10.1055/a-0638-8125. 2. Norgine Data on File DOF-MOVIP-052

3. Fachinformation PLEINVUE. Austria Codex. Stand der Information: September 2017. 4. Fachinformation MOVIPREP. Austria Codex. Stand der Information: Juli 2017. %
PLEINVUE, NORGINE und das Norgine-Segel sind eingetragene Marken der Norgine-Unternehmensgruppe. 7
AT/PLV/0418/0013a  Datum der Erstellung: Marz 2019 NORGINE

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: PLEINVUE Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Die Inhaltsstoffe
von Pleinvue sind in drei verschiedenen Beuteln enthalten. Dosis 1 besteht aus einem Beutel und Dosis 2 aus zwei Beuteln, A und B. Dosis 1 enthalt die folgenden Wirkstoffe:
Macrogol 3350 100g, Wasserfreies Natriumsulfat 9g, Natriumchlorid 2g, Kaliumchlorid 1g, 0,79¢g Sucralose (E955). Eine 500-ml-Lésung des Inhalts von Dosis 1 weist die folgenden
Elektrolytionenkonzentrationen auf: Natrium 160,9mmol/500ml, Sulfat 63,4mmol/500ml, Chlorid 47,6 mmol/500ml, Kalium 13,3mmol/500ml. Dosis 2 (Beutel A und B) enthalt
folgenden Wirkstoffe: Beutel A: Macrogol 3350 40g, Natriumchlorid 3,2¢g, Kaliumchlorid 1,2g. Beutel B: Natriumascorbat 48,11g, Ascorbinsaure 7,54g. Dosis 2 (Beutel A) 0,88g As-
partam (E957). Eine 500-ml-Losung des Inhalts beider Beutel weist die folgenden Elektrolytionenkonzentrationen auf: Natrium 297,6 mmol/500ml, Ascorbat 285,7mmol/500 ml,
Chlorid 70,9mmol/500ml, Kalium 16,1mmol/500 ml. Anwendungsgebiete: Pleinvue wird angewendet bei Erwachsenen zur Darmreinigung vor klinischen MaBnahmen, die einen
sauberen Darm erfordern. Gegenanzeigen: Nicht anwenden bei Patienten, bei denen Folgendes bekannt ist oder vermutet wird: Uberempfindlichkeit gegen einen der arz-
neilich wirksamen Bestandteile oder einen der sonstigen Bestandteile, Gastrointestinale Obstruktion oder Perforation, Stérungen der Magenentleerung (z.B. Gastroparese,
Magenatonie), Ileus, Phenylketonurie (Pleinvue enthalt Aspartam), Glucose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel (Pleinvue enthalt Ascorbat), toxisches Megakolon. INHABER
DER ZULASSUNG: Norgine B.V., Hogehilweg 7, 1101 CA Amsterdam ZO, Niederlande. ATC-Code: AO6A D65. STAND DER INFORMATION: September 2017. Verschreibungspflicht/
Apothekenpflicht: Rezeptpflichtig, apothekenpflichtig. Informationen betreffend Dosierung und Art der Anwendung, besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir
die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit, sowie Nebenwirkungen entnehmen
Sie bitte der veroffentlichten Fachinformation.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: MOVIPREP Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen. MOVIPREP Orange Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen.
QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Die Inhaltsstoffe von Moviprep bzw. von Moviprep Orange sind in zwei verschiedenen Beuteln enthalten. Beutel A ent-
halt die folgenden Wirkstoffe: Macrogol 3350 100g, Wasserfreies Natriumsulfat 7,500¢g, Natriumchlorid 2,691g, Kaliumchlorid 1,015g. Beutel B enthalt die folgenden Wirkstoffe:
Ascorbinsaure 4,700g, Natriumascorbat 5,900¢. Eine 1-Liter-Losung des Inhalts beider Beutel weist die folgenden Elektrolytionenkonzentrationen auf: Natrium 181,6 mmol/l
(davon nicht mehr als 56,2mmol resorbierbar), Sulfat 52,8 mmol/l, Chlorid 59,8 mmol/l, Kalium 14,2mmol/l, Ascorbat 29,8 mmol/l. Moviprep: Dieses Produkt enthalt pro Beutel A
0,233g Aspartam. Moviprep Orange: Dieses Produkt enthalt pro Beutel A 0,175g Aspartam und 0,120¢g Glucose. Sonstige Bestandteile: Moviprep: Aspartam (E951), Acesulfam-Ka-
lium (E950), Zitronenaroma (enthalt Maltodextrin, Citral, Citronendl, Limettenendl, Xanthangummi, Vitamin E). Moviprep Orange: Aspartam (E951), Acesulfam-Kalium (E950),
Orangenaroma (enthalt natirliche Aromastoffe und -zubereitungen, Maltodextrin, Glucose). Anwendungsgebiete: Zur Behandlung vor klinischen MaBnahmen bei Erwachsenen,
die einen sauberen Darm erfordern, beispielsweise endoskopische oder radiologische Untersuchungen des Darms. Gegenanzeigen: Nicht anwenden bei Patienten, bei denen
Folgendes bekannt ist oder vermutet wird: Uberempfindlichkeit gegen einen der arzneilich wirksamen Bestandteile oder einen der sonstigen Bestandteile, Gastrointestinale
Obstruktion oder Perforation, Storungen der Magenentleerung (z.B. Gastroparese, Magenatonie), Ileus, Phenylketonurie (Moviprep enthalt Aspartam), Glucose-6-Phosphat-
dehydrogenase-Mangel (Moviprep enthalt Ascorbat), toxisches Megakolon als Komplikation schwerer entziindlicher Darmerkrankungen wie z.B. Morbus Crohn und Colitis
ulcerosa. Nicht bei bewusstlosen Patienten anwenden. INHABER DER ZULASSUNG: Norgine B.V., Hogehilweg 7, 1101 CA Amsterdam ZO, Niederlande. ATC-Code: AO6AD. STAND DER
INFORMATION: Juli 2017 Verschreibungspflicht / Apothekenpflicht: Rezeptpflichtig, apothekenpflichtig.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Klean-Prep-Pulver QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: 1 Beutel Klean-Prep (ca. 69g) enthalt: Macrogol 3350 (Polyethy-
lenglykol) 59,000¢g, Wasserfreies Natriumsulfat 5,685g, Natriumhydrogencarbonat 1,685¢g, Natriumchlorid 1,465g, Kaliumchlorid 0,743g. Der Inhalt eines Beutels ist in 1 Liter
Wasser aufzulésen. Die gebrauchsfertige Trinklosung entspricht: Natrium 125mmol/l, Kalium 10mmol/l, Sulfat 40mmol/l, Chlorid 35mmol/l, Hydrogencarbonat 20 mmol/l,
Macrogol 3350 (Polyethylenglykol) 17,6 mmol/l. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: 0,0494¢g Aspartam pro Beutel. Sonstige Bestandteile: Aspartam (E951), Vanillea-
roma. Anwendungsgebiete: Zur Magen-Darm-Spiilung vor diagnostischen Untersuchungen, die ein reines Kolon erfordern, wie z.B. Koloskopien, und operativen Eingriffen am
Darm. Gegenanzeigen: Bekannte Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile. Herzinsuffizienz (NYHA-Stadium Il oder IV). Gastrointestinale
Obstruktion oder Perforation, Ileus, Storungen der Magenentleerung, toxische Kolitis und toxisches Megakolon. Klean-Prep darf nicht bei bewusstlosen Patienten angewendet
werden. INHABER DER ZULASSUNG: Norgine GmbH, Im Westpark 14, 35435 Wettenberg, Deutschland. Pharmakotherapeutische Gruppe: Osmotisch wirksame Laxanzien, Macro-
gol, Kombinationen, ATC-Code: AO6A D65. STAND DER INFORMATION: Juni 2018. Verschreibungspflicht / Apothekenpflicht: Rezeptpflichtig, apothekenpflichtig. Informationen
betreffend Dosierung und Anwendung, sowie besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit
sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veréffentlichten Fachinformation.

TPLEINVUE® Fachinformation: Stand der Information September 2017
2 MOVIPREP® Fachinformation: Stand der Information Juli 2017
3 KLEAN-PREP® Fachinformation: Stand der Information Juni 2018
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NORGINE

PLEINVUE® MOVIPREP®? KLEAN-PREP®?
Dosierung 1. Dosis 2. Dosis 1. Dosis 2. Dosis 4 Dosen
rekonstituiertes 500ml 500ml 1000ml 1000ml 4x1000ml
Volumen zusammen: 1000 ml zusammen: 2000 ml zusammen: 4000 ml
zusatzliches 500ml 500ml 500ml 500ml -
Fliissigkeitsvolumen
Gesamtvolumen 1000ml 1000ml 1500ml 1500ml -
gesamt: 2000 ml gesamt: 3000ml gesamt: 4000 ml
Indikation Zur Behandlung vor klinischen MalBnahmen bei Erwachsenen, die einen sauberen Zur Behandlung vor klinischen MaBnahmen bei Erwachsenen, die einen sauberen Zur Magen-Darm-Spulung vor diagnostischen Untersuchungen, die ein reines Kolon
Darm erfordern, beispielsweise endoskopische oder radiologische Untersuchungen Darm erfordern, beispielsweise endoskopische oder radiologische Untersuchungen erfordern, wie z.B. Koloskopien und operativen Eingriffen am Darm.
des Darms. des Darms.
Inhalt Eine Anwendung besteht aus der Verabreichung von zwei separaten, nicht identen Eine Darmvorbereitung besteht aus der Verabreichung von 2 Litern Moviprep. Soweit nicht anders verordnet, werden 4 Liter der aus 4 Beuteln hergestellten Losung
500-ml-Dosen von Pleinvue. Es wird nachdricklich empfohlen, wéhrend der Darmvorbereitung zusatzlich 1 Liter getrunken.
Zu jeder Dosis miissen mind. 500 ml zusatzliche klare Fliissigkeit, beispielsweise klare Fliissigkeit, beispielsweise Wasser, klare Suppe, Fruchtsaft (ohne Fruchtfleisch),
Wasser, klare Suppe, Fruchtsaft ohne Fruchtfleisch, Softdrinks, Tee und/oder Kaffee Softdrinks, Tee und/oder Kaffee (ohne Milch) zu sich zu nehmen.
(ohne Milch) getrunken werden.
Lagerung Rekonstituierte Losungen: unter 25°C lagern und innerhalb von 6 Stunden trinken. Unter 25°C lagern. Die Losung kann im Kithlschrank aufbewahrt werden und ist biszu  Die gebrauchsfertige Losung ist bei Kihlschranktemperatur (2°C-8°C) zu lagern und

Die Losung kann abgedeckt im Kuhlschrank gelagert werden.

24 Stunden zugedeckt haltbar.

innerhalb von 48 Stunden zu verbrauchen.

Einnahmeregeln Ab Beginn der Anwendung bis nach der klinischen MaBnahme darf keine feste

Nahrung zu sich genommen werden.

Zubereitung: Der Inhalt der Dosis 1 und Dosis 2 (A+B) wird jeweils mit 500 ml Wasser
gemischt.

Einnahme iiber 2 Tage:
© Dosis 1wird am Abend vor der klinischen MaBnahme (ungeféhr um 18 Uhr)
und die

© Dosis 2 am frithen Morgen des Tages der Malknahme (ungefahr um 6 Uhr)
eingenommen.

Einnahme an einem Tag:

© Beide Dosen werden am Morgen des Tages der Malinahme eingenommen
(Dosis 1 ungefahr um 5 Uhr); der Abstand zwischen der Einnahme von Dosis 1 und
Dosis 2 muss mindestens 1 Stunde betragen, oder

© beide Dosen werden am Abend vor der klinischen MaRnahme eingenommen
(Dosis 1 ungefahr um 18 Uhr).

© Der Abstand zwischen der Einnahme von Dosis 1 und Dosis 2 muss mindestens
1Stunde betragen.

Die rekonstituierte Losung muss langsam innerhalb von 30 Minuten getrunken werden,

gefolgt von 500ml klarer Flussigkeit innerhalb der nachsten 30 Minuten.

Einnahme jeglicher Flussigkeit muss mindestens
© 1 Stunde vor der Untersuchung ohne Vollnarkose und
©® 2 Stunden mit Vollnarkose beendet sein.

Hinweis: Zu vermeiden sind jegliche rot oder violett gefarbten Flissigkeiten
(z.B. Johannisbeersaft), da diese den Darm verfarben konnen.

Ab Beginn der Anwendung bis nach der klinischen MaBnahme darf keine feste
Nahrung zu sich genommen werden.

Zubereitung: 1 Liter Moviprep enthalt den Inhalt von je 1 Beutel A und Beutel B,
zusammen aufgelost in Wasser, so dass eine 1-Liter-Losung entsteht.

Einnahme iiber 2 Tage:
© Je 1 Liter am Vorabend und am friihen Morgen des Untersuchungstages, oder

Einnahme an einem Tag:
© 2 Liter am Vorabend oder am frihen Morgen des Untersuchungstages.

Mindestens 1 weiterer Liter frei gewahlter klarer Fliissigkeit soll unbedingt
zusatzlich eingenommen werden.

Jeweils 1 Liter der Losung innerhalb von 1 bis 2 Stunden trinken.
Ca. alle 10 bis 15 Minuten ein Glas trinken.

Einnahme jeglicher Flissigkeit muss mindestens:

© 2 Stunden vor der Untersuchung mit Vollnarkose bei Einnahme liber 2 Tage und
einem Tag

©® 1 Stunde vor der Untersuchung ohne Vollnarkose bei Einnahme tiber 2 Tage

beendet sein.

Bei Einnahme an einem Tag ohne Vollnarkose:
© Einnahmestopp von Moviprep 2 Stunden vor der Untersuchung und
© Einnahmestopp von klarer Flussigkeit 1 Stunde vor der Untersuchung

Mind. 2 Stunden vor Beginn der Einnahme bis nach der klinischen MaRnahme darf
keine feste Nahrung mehr zu sich genommen werden.

Zubereitung: Je 1 Beutel in 1 Liter lauwarmem Wasser l6sen und abkihlen lassen.

Bei Koloskopien am Vorabend oder am Morgen des Untersuchungstages einnehmen.
Bei Bedarf kann die Trinkmenge auch aufgeteilt werden: z.B. am Vorabend
2 bzw. 3 Liter und am Morgen 2 bzw. 1 Liter.

Einnahme spatestens 1 Stunde vor Untersuchungsbeginn beenden.

Die ersten 2 Liter Uber 2 Stunden einnehmen. Danach entweder am selben oder am
Untersuchungstag die verbleibenden 2 Liter trinken. (Entspricht s Liter alle 10 bis 15
Minuten.)

Gekuhlt trinken.
Zum Trinken kann ein Strohhalm verwendet werden.

Tipps aus der Praxis

Gekuhlt trinken.
Zum Trinken kann ein Strohhalm verwendet werden.

Gekuhlt trinken.
Zum Trinken kann ein Strohhalm verwendet werden.

Patientengruppe ab 18 Jahren

ab 18 Jahren

ab 18 Jahren

Geschmack Mango + Fruchtcocktail

Zitrone oder Orange

Vanille

Einnahmeanleitungen

Bestellung unter
info@norgine.at

CED-NURSING AUSTRIA

PFLEGEPERSONAL MIT SPEZIALAUSBILDUNG

G




BILDGEBUNG RADIOLOGIE

Neben der Endoskopie stellt die Radiologie einen wesentlichen Eckpfeiler der Diagnostik dar. Dies gilt sowohl
flir die Erstdiagnose als auch im Verlauf der Erkrankung. Der Radiologie kommt speziell bei der Diagnose von
Komplikationen, wie Fisteln, Abszessen, Stenosen, aber auch Perforationen, eine Schliisselrolle zu, die das
Management des Patienten entscheidend beeinflussen kann. Dies gilt sowohl fiir die internistische als auch
fir die chirurgische Therapie.

BILDGEBENDE FACTS/WISSENSWERTES ZEITPUNKT
UNTERSUCHUNGEN
Ultraschall des Abdomens Vorteil: geringer technischer  Zeigt: - Erstdiagnose

bzw. Darmsonografie

Aufwand, geringe Kosten,
keine Strahlenbelastung

evtl. mit Farbdoppler und/oder

Kontrastmittel

- Veranderungen der Darmwande wie
Verdickungen durch Entziindungen

- Stenosen

- Durchblutung

-im Schub
- ggf. im Verlauf

Thorax-Rontgen

zum Infekt- bzw. TBC-Ausschluss vor
Immunsupression

- vor Etablierung
immunsupressiver
Therapie

Abdomen leer Rontgen

rascher Befund bei akuten

- Flissigkeitsspiegel und

-im Schub

Beschwerden Kalibersprung des Darmlumens als . pej fraglichen
Zeichen von Stenosen Komplikationen
- freie Luft als Befund fraglicher
Perforation
Computertomografie/CT ~ Computertomografie In der Notfalldiagnostik - bei fraglichen
@ Achtung: hohe Beurteilung von Komplikationen
Strahlenbelastung - Abszessen
- Perforationen
- Stenosen
- akuten Fistelsituationen
Magnetresonanz- MRT (meist nativ) - bessere Weichteilkontrast - Erstdiagnose
tomografie/MRT - intensivere Weilkfarbung von - im Schub

© Merke: Beste
Beurteilung
des lleums!

Entzindungsherde

MR Enterografie
Fliissigkeitsvolumen p.o.
Kontrastmittel i.v.

MR Enteroklysma

Fluissigkeitsvolumen per
Nasogastralsonde

Kontrastmittel i.v.

Durch das Flissigkeitsvolumen
werden das Darmlumen entfaltet und
zugleich durch das Kontrastmittel
folgende Komplikationen dargestellt:
- entzundlichen Arealen

- Stenosen

- Abszesse

- Fisteln

MRT des Beckens

bei perianalem Fistelleiden zur
Ausbreitungsdiagnostik und
Abszessbeurteilung

- ggf. im Verlauf

@ Vor Kontrastmittelgabe
aktuelles Kreatinin
bestimmen!

Publikationshinweis:

Primas C., Vogelsang H., Bergmann M. (2018): Chronisch-entziindliche Darmerkrankungen: Was will der Kliniker vom Radiologen wissen?
Online verfiigbar unter: https://link.springer.com/content/pdf/10.1007%2Fs00117-018-0375-7.pdf

6 CED-NURSING AUSTRIA

PFLEGEPERSONAL MIT SPEZIALAUSBILDUNG




FRAGESTELLUNG

DIAGNOSTIK HISTOLOGIE

ERGEBNIS

ZEITPUNKT

Entziindliche Aktivitat

histologische Beschreibung des
entnommenen Gewebematerials

Unterscheidung:
- chronische vs. akute Entziindung
- Morbus Crohn vs. Colitis ulcerosa

- Erstdiagnose
- Verlaufskontrolle
- im Schub

Maligne Veranderungen

histologische Friiherkennung
von malignen Veranderungen

Zeigt:
- Dysplasien
- maligne Veranderungen

- Erstdiagnose
- Verlaufskontrolle
-im Schub

cMv

Ausschluss von Cytomegalievirus bei
therapierefraktarem Verlauf

- im Schub

G
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EXTRAINTESTINALE MANIFESTATIONEN BEI CED

Der Verdauungstrakt stellt den Hauptmanifestationsort einer CED dar.

Ein charakteristisches Kriterium der Erkrankung ist jedoch, dass auch andere Organsysteme in den
Entziindungsprozess einbezogen sein konnen.

Beschwerden auBerhalb des Verdauungstrakts konnen
@© Initialsymptom sein

@ in direktem Zusammenhang mit CED-Aktivitat stehen
© auch unabhangig von der CED-Aktivitat auftreten

Augen |
Iridozyklitis, Uveitis | Mund

Stomatitis, Aphten

Haut
Erythema nodosum,
©— Exantheme, Pyroderma

L o Leber gangraenosum,
Primar sklerosidierende ® Hyperkeratosen

Cholangitis, |
Pericholangitis

Niere
Oxalsteine

Gallenblase

Cholesterin- und
Pigmentsteine

Gelenke
Monoarthritis,

Oligoarthritis,
,Morbus Bechterew®,
Spondylitis

Pankreas
Unerklarte rezidivierende
milde Pankreatitiden

Knochen
Osteoporose
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AUGEN

@

Bei der Iridozyklitis handelt es sich um eine Entziindung, die sowohl die Iris als auch den Ziliarkorper betrifft.
Uveitis ist eine Entziindung der mittleren Augenhaut.

RegelmaBige Kontrollen beim Augenarzt (1x jahrlich)!

MUND

@

Stomatitis, Mundschleimhautentziindung in Form von Rotung und teilweise Schwellung der Schleimhaut

Aphten sind teils sehr schmerzhafte, von einem entzundlichen Randsaum umgebene Schadigungen der
Schleimhaut des Zahnfleischs, der Mundhohle einschlieflich der Lippen, der Tonsillen oder der Zunge.

Besonderes Augenmerk ist auf gute Zahnreinigung und bei Bedarf auf eine regelmaRige Mundhygiene zu
legen. Antibakterielle Mundspiilungen konnen Verbesserung bringen.

HAUT

@

Erythema nodosum ist eine schmerzhafte Entziindung des Unterhautfettgewebes.

Pyoderma gangraenosum ist eine sehr seltene, extrem schmerzhafte Ulzeration nach teilweise minimalen
Verletzungen.

Als Exantheme bezeichnet man jede Form eines grofflachigen, in der Regel gleichformigen Hautausschlags.
Dieser kann als Teil der Grunderkrankung, aber auch als Nebenwirkung einer Anti-TNFa-Therapie entstehen.

Hyperkeratosen bezeichnen die Ubermaliige Verhornung der Haut.

Patienten sollten darauf aufmerksam gemacht werden, dass sie bei Bedarf einen Dermatologen
aufsuchen sollten.

Im Falle von Pyoderma gangraenosum (sehr selten) ist meist ein Klinikaufenthalt mit medikamentdser

Therapie notig.

GELENKE

@

Eine Arthritis bezeichnet eine Gelenksentziindung. Ist nur ein Gelenk entziindet, spricht man von einer
Monoarthritis, sind bis zu finf Gelenke betroffen, spricht man von einer Oligoarthritis, dartiber hinaus von
einer Polyarthritis.

Bei einer Spondylitis handelt es sich um eine entziindliche Erkrankung der Wirbelkorper.

Patienten sollten Symptome erkennen und diese bei Auftreten Arzten oder CED-Nurses mitteilen.
Arthritische Symptome konnen ein Zeichen fiir eine erhohte Krankheitsaktivitat sein!

LEBER
@

Die primar sklerosierende Cholangitis (PSC) ist eine seltene chronisch-entziindliche Erkrankung der intra- und
extrahepatischen Gallenwege.

Die Stauung der Gallenflussigkeit fuhrt zu einer Vernarbung der Gallengange, die in einer Verhartung und
Schrumpfung der Leber enden kann (Leberzirrhose).

Sie tritt haufiger bei Colitis Ulcerosa (schatzungsweise bei 3-5% der Betroffenen) als bei Morbus Crohn auf.

RegelmaRige Kontrolle der Leberfunktionsparameter (LFP).

Nach der Diagnose durch eine Magnetresonanz-Cholangiopankreatikographie (MRCP) regelmaRige
Koloskopiekontrollen.

Bei betroffenen Patienten besteht ein erhohtes Risiko, einen Tumor der Gallenwege oder des Dickdarms
zu entwickeln.

KNOCHEN
@

Osteoporose bezeichnet die Abnahme der Knochendichte. Es ist jedoch ungeklart, ob die CED primar zu
Osteoporose fuhrt. Wahrscheinlich wird Osteoporose aber durch die Resorptionsstorung von Calcium und
Vitamin D begunstigt.

Osteoporose kann jedoch ebenso eine Nebenwirkung der Einnahme von Glukokortikoiden (Kortison) sein.

Voraussetzung fiir eine Basisdiagnose ist eine Knochendichtemessung (Densitometrie). Bei Bedarf sollen
. regelmafige Kontrollen stattfinden.

Uber die Substitution von Vitamin D und bei Bedarf von Calcium soll im medizinisch-pflegerischen Team
entschieden werden.

NIERE, GALLENBLASE
@
Calcium-Oxalatsteine gehoren zu den am haufigsten gefundenen Nierensteinen im Allgemeinen.

Als Cholelithiasis bezeichnet man kleine, steinartig auskristallisierte und meist schlecht losliche Gebilde, die
sich aus der Gallenflussigkeit verfestigt haben.

. Diatologische Empfehlungen konnen in Absprache mit einem/r Diatologen/in besprochen werden.
Die Therapie einer Cholelithiasis ist in der Regel invasiv.

PANKREAS
@

Unter Pankreatitis versteht man eine entziindete Bauchspeicheldrise. Sie tritt im Zusammenhang einer CED
meist unerklart und rezidivierend auf und hat eine meist milde Verlaufsform.

Eine Behandlung der akuten Pankreatitis hangt von der Starke der Attacke ab. Sie ist durch den Arzt
zu entscheiden.

Es soll der Ratschlag erteilt werden, auf ausschweifenden Alkoholkonsum und fettige Nahrung
zu verzichten.
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RISIKOMANAGEMENT
BEI ANAPHYLAXIE

Dieses Factsheet bietet einen Uberblick iiber SofortmaRnahmen bei allergischen Infusionsreaktionen.

LEITSYMPTOME EINER ALLERGISCHEN REAKTION

@
© Juckreiz
© Hautmanifestationen (Urtikaria, Odeme, Erythem)
© Blasse
© KaltschweiBigkeit
© Hypotonie (niedriger Blutdruck)
© Tachykardie
© Bronchospasmus
© Glottisodem
© Ubelkeit/Erbrechen
© Atemnot
THERAPIE
(in chronologischer Reihenfolge!)
@

© Allergenzufuhr (Infusion) stoppen!

© Volumentherapie

© Schocklagerung

© ggf. 0,-Gabe

© Antihistaminika (z.B. Dibondrin 1-3 Amp. i.v.)

© Glucocorticoide (z.B. SoluDacortin 100-500 mg i.v.)

© bei Bronchospasmus Salmeterol (z.B. Serevent DA p.i.), Ipratropium (z.B. Berodual DA p.i.),
Terbutalin (z.B. 0,5mg Bricanyl als Kl iv.)

© bei Zeichen des Schocks: Adrenalin (0,5mgi.m., 0,1mgiv.)

@ CED-NURSING AUSTRIA



UBERWACHUNG

@

© Blutdruckkontrollen

© Puls-Kontrollen

© 0,-Sattigung iiberwachen

© bei Bewusstlosigkeit: Uberwachung der Atmung

STUFEN EINES ANAPHYLAKTISCHEN EREIGNISSES UND DEREN SYMPTOME

@

SCHWEREGRAD SYMPTOME

0 lokal begrenzte Hautreaktion

1 leichte Allgemeinreaktion disseminierte Hautreaktion (Flush, Urtikaria),
Schleimhautreaktion, Allgemeinreaktion
(Unruhe, Kopfschmerz)

2 ausgepragte Allgemeinreaktion Kreislaufdysregulation, Luftnot, Stuhl- und
Urindrang

3 bedrohliche Allgemeinreaktion Schock, Bronchospasmus, Dyspnoe,
Bewusstseinstribung

4  vitales Organversagen Atem-, Kreislaufstillstand
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TRANSITION BEI JUGENDLICHEN MIT CHRONISCH-
ENTZUNDLICHEN DARMERKRANKUNGEN (CED)

TRANSITION: WAS VERSTEHT MAN DARUNTER? WER IST IN DEN PROZESS EINGEBUNDEN?
@ @
Transition ist In den Prozess der Transition eingebunden
© der geplante, zielgerichtete und begleitete sind
Ubergang von Jugendlichen mit CED vom © die erkrankten Jugendlichen selbst
vom kind- in das erwachsenenzentrierte © das private Umfeld der betroffenen
medizinische Versorgungssystem Jugendlichen, in erster Linie deren Eltern
© ein langerfristiger Prozess, in dessen © die betreuenden Arztinnen und Arzte
Verlauf alle Beteiligten den Ubergang (Gastroenterologinnen und
der betroffenen Jugendlichen in die Gastroenterologen) zweier Disziplinen:
Erwachsenenbetreuung erarbeiten - der Kinder- und Jugendheilkunde
© zu unterscheiden vom einfachen, - der Inneren Medizin

punktuellen Arztwechsel (Transfer)

WARUM IST EINE STRUKTURIERTE TRANSITION
SINNVOLL?

@

Die Zielsetzungen einer gelungenen Transition sind

© die Vermeidung von Unterbrechungen oder
Uberraschungen in der Betreuung der betroffenen
Jugendlichen

© die Gewahrleistung bestmoglicher Adharenz
(Therapietreue), also der Bereitschaft der Patientinnen
zur Einhaltung vereinbarter TherapiemaBnahmen

© die Verbesserung des Selbstmanagements der
betroffenen Jugendlichen, wie etwa das selbststandige
Terminisieren von Kontrolluntersuchungen, die
eigenstandige Verabreichung von Medikamenten und
Erlauterung des Prozesses der Transition durch

damit eine effektivere Krankheitskontrolle Univ-Prof " Dr." A. Haver stv. Leiterin Klinische
Abteilung fiir allgemeine Padiatrie an der Universitdts-
Rlinik flr Kinder- und Jugendheilkunde Graz

Quellen:

Keller, K.-M. (2010): Transition bei Jugendlichen mit CED. In: Monatsschrift Kinderheilkunde, Volume 158, Issue 8, pp 738-744. doi.org/10.1007/s00112-010-2196-2
Radke, M. (2015): Chronisch entziindliche Darmerkrankungen - Transition von der Jugend- zur Erwachsenenmedizin. In: Deutsche Medizinische Wochenschrift,
Volume 140, Issue 9, pp. 673-678. doi:10.1055/s-0041-101713

Zeisler, B., Hyams, J.S. (2014): Transition of management in adolescents with IBD. In: Nature Reviews Gastroenterology & Hepatology, Volume 11, pp 109-115.
doi:10.1038/nrgastro.2013.254
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WIE KANN TRANSITION GELINGEN?

@

Zur Erreichung der Zielsetzungen einer gelungenen Transition erfolgt
© eine Vorbereitung der betroffenen Jugendlichen durch die padiatrischen Gastroenterologinnen unter
Verwendung von Checklisten; darin erfolgt unter anderem eine Aufklarung tber:
- die personliche Krankengeschichte
- die Grunde flr Diagnostik
- die Auswirkungen von Medikamenten, Alkohol oder Non-Adharenz
- die Kontaktaufnahme mit dem Betreuerlnnenteam
- die selbststandige Einholung von Informationen zu CED
© ein Informationsaustausch (iber die betroffene Jugendliche/den betroffenen Jugendlichen zwischen
padiatrischen Gastroenterologinnen der Inneren Medizin.

Faktoren fiir eine gelungene Transition sind
?
A AR S LS - die geistige und korperliche Reife der
® betroffenen Jugendlichen

- die Unterstiitzung durch Eltern und Familien
- eine erfolgreiche schulische oder berufliche

Die Transition ist als langerfristiger Prozess

gedacht und erfolgt Ausbildung

© im Alter zwischen 14 und 18 Jahren - die Bereitschaft der betroffenen Jugendlichen

© in einer Phase relativer Stabilitat der zu Unabhangigkeit und Selbstverantwortung
Krankheit

© idealerweise in einer Phase stabiler
psychosozialer Bedingungen (Schul- bzw. Checkliste zu CED und
Transition, verwendet

Berufssituation, personliche Beziehungen) an der Universitditsklinit
fiir Kinder- und c hronisch
Jugendheilkunde Graz

Entzi]ndliche

Darmerkrankungen

und

TRANSITION

Erfolgreiche Ubernahme eines Jugendlichen am Ende der
Transition durch Univ.-Prof. Dr. W. Petritsch, Leiter CED Ambulanz,
Medizinische Universitdtsklinik Graz
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FISTULIERENDER MORBUS CROHN

Die chronisch-entzlndliche, transmurale Darmerkrankung Morbus Crohn kann den gesamten Gastrointestinal-
trakt betreffen — mit bevorzugtem Befall von Ileum und Kolon. Das Auftreten perianaler Fisteln ist eine haufige
und fur Patienten sehr belastende Komplikation des Morbus Crohn, die bei bis zu 28 % der Crohn-Patienten
innerhalb der ersten 20 Jahre nach Diagnosestellung auftreten kann."?* Bei etwa 17% der Patienten konnen
perianale Fisteln bereits vor der Diagnose eines Morbus Crohn vorhanden sein.' Die Pravalenz

variiert entsprechend der Crohn-Manifestation: Sie ist mit 12% bei isoliertem Ileumbefall oder ileokolonischer
Erkrankung am geringsten und mit 41% bei Morbus Crohn im Kolon am haufigsten, insbesondere wenn eine
Beteiligung des Rektums vorliegt (92%)." Neben der Krankheitslokalisation konnen Faktoren wie Alter, Fisteltyp,
vorhandene Abszesse und intestinale Strukturveranderungen den Verlauf von fistulierendem Morbus Crohn
beeinflussen.* Ein interdisziplinarer Therapieansatz ist ein wesentlicher Bestandteil des Behandlungserfolgs.

PERIANALE FISTELN - PATHOGENESE
@

Eine Fistel ist eine pathologische Verbindung zwischen zwei epithelialen Oberflachen. Bei Morbus Crohn kommt
es zu gastrointestinalen Fisteln, d.h. pathologischen Verbindungen zwischen Darm und peri-analer Haut (54 %)
oder angrenzenden Organen (u.a. von Darm zu Darm 24 %, rekto-vaginal 9%).° Die exakte Pathogenese ist noch
nicht vollstandig geklart, zwei zentrale Mechanismen scheinen jedoch daran beteiligt zu sein (Abb. 1):3

© Die chronische Entzindung und die bei Morbus Crohn eingeschrankten Reparaturmechanismen
der Darmschleimhaut bedingen einen Defekt in der epithelialen Barriere. Im Zuge von alternativen
Reparaturmechanismen migrieren intestinale epitheliale Zellen (IEC) als invasive Myofibroblasten in tiefere
Schichten der Mukosa und der Darmwand. Dieser Prozess wird als epithelial-mesenchymale Transition (EMT)
bezeichnet. (Abb. 1)135

© Ein weiterer Schliisselmechanismus ist die Umstrukturierung der extrazellularen Matrix, die durch eine
erhohte Aktivitat von Matrix-Metalloproteinasen (MMP, insbesondere MMP-3 und MMP-9) bedingt ist und
uber den Abbau der extrazellularen Matrix immunvermittelte Gewebeschadigungen wie eine invasive
Fistelbildung fordern kann.'=®

Invasive Fistelbildung durch

- Erhohte Aktivitat von Matrix-Metallo-
proteinasen — Abbau der extrazellularen

Defekt der epithelialen Barriere Epithelial-mesenchymale
durch Transformation durch

-Wundheilungsprozesse - Auflosung der Zellkontakte

- Inflammatorische Reaktion auf -Verlust der Polaritat Matrix
bakterielle Stimuli - Transformation zu invasiven
Myofibroblasten

\ ¢ PAMPs (MDP)

Makrophage Y
Transmon§lle® e

° .e Gomm
Neutrophil
Q-, - o TH &
@ - S <o
.°‘.°o0.‘.’ o © @

Fibroblast IL-13 TGF-B

MMP3, MMP9, MMP13

Abbildung 1: Pathogenese perianaler Fisteln bei Morbus Crohn (Grafik mod. nach Panés J et al. 20171 und Siegmund B et al. 20165)

PAMPs = Pathogen-assoziierte molekulare Muster | IL = Interleukin; TNFa = Tumornekrosefaktor alpha | TGF-B = Transforming growth
factor beta | MMP = Matrix-Metalloproteinase | MDP = Muramyl-Dipeptid | TH = T-Helferzelle
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Fachkurzinformation

Alofisel® 5 Millionen Zellen/ml Injektionssuspension

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusdtzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Qualitative und Quantitative Zusammensetzung:
Allgemeine Beschreibung: Bei Darvadstrocel handelt es sich um expandierte, humane, allogene, mesenchymale, adulte Stammzellen, die aus Fettgewebe
(expanded adipose stem cells, eASC) gewonnen wurden. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthalt eine Suspension aus
30 Millionen Zellen (eASC) in 6ml Losung, was einer Konzentration von 5 Millionen Zellen/ml entspricht. Liste der sonstigen Bestandteile: Dulbecco’s Modified
Eagle’s Medium (DMEM) (enthalt Aminosduren, Vitamine, Salze und Kohlenhydrate); Humanalbumin. Anwendungsgebiete: Alofisel ist zur Behandlung von
komplexen perianalen Fisteln bei erwachsenen Patienten mit nicht-aktivem/gering-aktivem luminalen Morbus Crohn indiziert, wenn die Fisteln unzureichend
auf mindestens eine konventionelle oder biologische Therapie angesprochen haben. Alofisel sollte nur nach der Vorbereitung der Fistel angewandt werden
(siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen das Arzneimittel, gegen Rinderserum oder gegen einen der sonstigen
Bestandteile. Pharmakotherapeutische Gruppe: noch nicht zugeordnet. Inhaber der Zulassung: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup,
Danemark. Abgabe: rezept- und apothekenpflichtig.

Informationen zu Besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmafSnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen sind der verdffentlichten Fach-information zu entnehmen. [03]

Kontakt
Takeda Pharma Ges.m.b.H. | office@takeda.at
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PERIANALE FISTELN - KLASSIFIKATION
@

Perianale Fisteln werden folgendermalien klassifiziert:

© Einteilung anhand der anatomischen Lage nach Parks: superfiziell, intersphinktar, transsphinktar,
suprasphinktar und extrasphinktar (Abb. 2)3¢

(Hohe) transsphinktare Fistel 0 \
Suprasphinktare Fistel Q Q LA
Extrasphinktare Fistel e W

Abbildung 2: Einteilung der perianalen Fisteln nach Parks (Abbildung mod. nach Parks AG et al. 19766 und Panés J et al. 20171)

e (Hohe) transsphinktare Fistel
e Suprasphinktare Fistel
e Extrasphinktare Fistel

© Einteilung in einfache sowie komplexe Fisteln nach AGA (American Gastroenterological Association):2

- Einfache Fisteln: liegen superfiziell, tief inter- oder transsphinktar; sie haben eine auBere (externe) Offnung.

Abszesse, Strikturen oder eine Organbeteiligung liegen nicht vor.»3’

- Komplexe Fisteln: liegen extrasphinktar, suprasphinktar, hoch inter- oder transsphinktar; weisen mehrere

auBere Offnungen sowie Abszess- und Strikturbildungen oder eine Beteiligung der anliegenden Organe auf’

Einfache Fistel Komplexe Fistel
Anatomie des Fistelgangs - Superfiziell - Intersphinktar (hoch)
- Intersphinktar (tief) - Transsphinktar (hoch)
- Transsphinktar (tief) - Extrasphinktar
- Suprasphinktar
Anzahl der auReren Offnungen Eine Mehrere
Prasenz von Abszessen und/oder Proktitis - Kein Abszess - Fistelassoziierter Abszess
- Keine Striktur - Anorektale Striktur

- Aktive rektale Erkrankung

Organbeteiligung Keine Harnblase, Vagina

Tabelle 1: Einteilung der perianalen Fisteln nach AGA (American Gastroenterological Association)"’

70-80% der perianalen Fisteln sind komplex.2® Komplexe perianale Fisteln sind sehr belastend fur den
Patienten und schwer zu behandeln, da sie auf konventionelle Therapieoptionen schlecht ansprechen. Sie
weisen eine hohe Rezidivrate nach Beendigung der konventionellen Behandlung von 60-70% auf und nur
wenige Patienten erreichen eine Langzeitremission.?

PERIANALE FISTELN - INTERDISZIPLINARE THERAPIE
@
Zur optimalen Behandlung von perianalen Fisteln ist eine interdisziplinare Herangehensweise von

Gastroenterologen zur konservativen Crohn-Therapie sowie von Viszeralchirurgen und Koloproktologen zur
chirurgischen und lokalen Therapie gefordert.*?

© Mogliche Ziele der interdisziplinaren Fisteltherapie
- Symptomlinderung
- Abheilen der Fisteln
- Verbesserung der Lebensqualitat
- Erhaltung der Kontinenz und Vermeidung eines Stomas
- Vermeidung einer Sepsis

Entscheidend fur das therapeutische Vorgehen ist die exakte Charakterisierung der Fisteln.! Dazu gehoren die
klinische Untersuchung der Fisteloffnungen sowie die kernspintomographische Abklarung der Fistelverlaufe
und moglicher Abszesse!

© Therapie der einfachen perianalen Fisteln®
- Einfache asymptomatische perianale Fisteln bedurfen keiner spezifischen Therapie.

- Einfache symptomatische perianale Fisteln benotigen bei Abszesshildung eine Abszessspaltung und
-drainage mittels Seton-Platzierung (Einlegen einer Fadendrainage) sowie die Verabreichung von
Antibiotika, bevorzugt Metronidazol und Ciprofloxacin. Bei rezidivierenden, nicht auf Antibiotika
ansprechenden einfachen Fisteln kann eine Zweitlinientherapie mit Thiopurinen oder TNFa-Inhibitoren
erwogen werden.

© Therapie der komplexen perianalen Fisteln®

- Bei komplexen perianalen Fisteln ist ein chirurgisches Vorgehen erforderlich. Primar steht die
Abszessspaltung und -drainage mittels Seton-Platzierung im Vordergrund.®

- Dazu konnen TNFa-Inhibitoren als Erstlinientherapie, ggf. auch in Kombination mit Thiopurinen,
zum Einsatz kommen.?

- Vor einem chirurgischen Vorgehen ist eine Bildgebung zur genauen Identifizierung und Lokalisierung der
Fistelgange erforderlich.?

- Eine Fistulotomie (Fistelspaltung) oder Fistulektomie (Ausschneidung der Fistel) sollte aufgrund des
hohen Inkontinenzrisikos nur selektiv durchgefuhrt werden. Bei einer schweren fistulierenden Erkrankung,
die medikament0s nicht anspricht, kann temporér ein kiinstlicher Darmausgang (Deviationsstoma, Anus
praeter) erwogen werden.?

- Die Proktektomie (Entfernung des Mastdarms) mit der Anlage eines dauerhaften Stomas steht als letzte
Option bei einer schweren refraktaren perianalen Fistulierung zur Verfigung."?

- Bei erwachsenen Patienten mit nicht-aktivem/gering aktivem luminalem Morbus Crohn und komplexen
perianalen Fistel kann eine Stammzelltherapie (Alofisel® - Darvadstrocel) zur Anwendung kommen. Diese
wird von chirurgischen Facharzten in spezialisierten Anwendungszentren, 1x minimalinvasiv verabreicht
und gilt als schlieBmuskelschonende Therapieoption.

© Erhaltungstherapie bei komplexen perianalen Fisteln

- Als Erhaltungstherapie werden Thiopurine, TNFa-Inhibitoren, eine Seton-Drainage oder eine Kombination
aus medizinischer und chirurgischer Therapie empfohlen.
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CROHN’S DISEASE EXCLUSION DIET UND MODULIFE™
WAS IST MODULIFE™?

Das ModulLife™-Programm basiert auf
© einer besonderen Diat fiir Morbus Crohn (Crohn’s Disease Exclusion Diet - CDED) und

© einer speziellen Trinknahrung fiir Patienten mit Morbus Crohn - Modulen® IBD

Das ModulLife™-Programm unterstutzt Patienten bei der Kontrolle ihres Morbus Crohn in Bezug auf die
Ernahrung.

Es handelt sich hierbei um ein neuartiges Konzept zum Diatmanagement von Morbus Crohn, dessen Effektivitat
in ersten Publikationen gezeigt wurde.

ANWENDUNG UND ABLAUF
@

Das Modulife™-Programm gliedert sich in 3 unterschiedliche Phasen. Jede davon hat eine eigene Auswahl an
verpflichtenden, erlaubten und verbotenen Lebensmitteln.

Zusatzlich zu dieser definierten Auswahl an natirlichen Lebensmitteln deckt Modulen® IBD 50% bzw. 25% des
taglichen Gesamtenergiebedarfs.

PHASE 1
50% des Gesamtenergiebedarfs mit Lebensmitteln & 6 WOCHEN +
50% des Gesamtenergiebedarfs mit Modulen® IBD

PHASE 2
75% des Gesamtenergiebedarfs mit Lebensmitteln & 6 WOCHEN +
25% des Gesamtenergiebedarfs mit Modulen® IBD

PHASE 3

75% des Gesamtenergiebedarfs mit Lebensmitteln LT _I_
mit 1 bis 2 freien Tagen/Woche & WIE MOGLICH

25% des Gesamtenergiebedarfs mit Modulen® IBD

6 CED-NURSING AUSTRIA
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MEIN BAUCHGEFUHL SAGT: GESUNDHEIT BEGINNT IM DARM.
OPTIFIBRE®

OptiFibre® ist ein 100% loslicher und natirlicher Ballaststoff in Pulverform. Dafiir werden die Samen
der Guarpflanze getrocknet und in einem speziellen Verfahren kontrolliert enzymatisch hydrolisiert
(Partially Hydrolyzed Guar Gum = PHGG). OptiFibre® unterstitzt die Normalisierung und langfristige
Wiederherstellung der gesunden Darmtatigkeit u.a. (bei Obstipation, Diarrhoe und Reizdarmsyndrom).

VORTEILE VON OPTIFIBRE® EFFEKTE VON OPTIFIBRE®
@ @
© 100% pflanzlich und frei von Gluten, Lactose, © Forderung einer gesunden Darmflora
Fructose, kuinstlichen Zusatzstoffen, Aromen & © Aufbau & Aufrechterhaltung einer gesunden
StRungsmitteln Dickdarmschleimhaut
© Einfache Anwendung in kalten oder warmen © Normalisierung der Darmmotilitit (Bewegung)

Flissigkeiten sowie in weichen Speisen . © Starkung des Darmepithels und der Barriere-
© Absolut geschmacks- & geruchsneutral, ohne die Funktion

Konsistenz zu verandern

© Nicht quellend, keine zusatzliche Flussigkeitszufuhr
erforderlich

© Kein Gewohnungseffekt

© Auch fur Schwangere, Stillende, Kinder ab 3 Jahren
und Diabetiker bestens geeignet

© Verminderung von Entzindungsreaktionen

© Positive Effekte auf die Regulation des
Stoffwechsels

WIRKMECHANISMUS OPTIFIBRE®
@

1. Die loslichen Ballaststoffe in OptiFibre® dienen
der physiologischen Dickdarmflora zur Ganze als
Nahrstoff und regen somit die Vermehrung von
Symbionten (nitzliche Darmbakterien) an. Dies
fuhrt zu einer Verdrangung von Pathobionten
(pathogene Bakterien) nahe von Epithelzellen, z.B.
durch den Entzug gemeinsamer Ressourcen oder
durch die vermehrte Produktion antimikrobieller
Substanzen wie Mikrozinen.

2. OptiFibre® wird von den Bakterien in kurzkettige PAGODA STUDIE*

Fettsauren (SCFA - short chain fatty acids) Im Zuge der im April 2020 verdffentlichten PAGODA Studie
abgebaut, allen voran Butyrat. wurde der Effekt von OptiFibre® (PHGG) auf die Mikrobiota und
' Darmfunktion von 20 gesunden Probanden untersucht. Folgende

3. Butyratist der Hauptenerglelleferqnt fur dlg Ergebnisse sind hervorzuheben:
Epithelzellen des Dickdarms und fj'ent damit der 1. Signifikante Erhohung der Stuhlfrequenz und Verbesserung
Aufrechterhaltung und Gesundheit der Darm- der Stuhlkonsistenz (weicherer Stuhl) nach dem ,Bristol Stool
mukosa (Schleimhaut). Dariiber hinaus fuhrt der Scale Value®, obwohl es sich bei den Studienteilnehmern um
AnsUeg an SCFAS ZU e|ner RedukUOh des pH_WertS gesunde Personen handelte (@ Alter 27,8Jahre; BMI 21,7“‘2,4)
im Stuhl in den sauren Bereich, ein unglinstiges 2. Beeinflussung der Mikrobiota durch eine selektive Nutzung

von PHGG. Die Supplementierung von OptiFibre® wirkt auf
manche Bakteriengattungen hemmend beziehungsweise
fordernd.

*Quellen: Reider, S.J.; Moosmang, S.; Tragust, J.; Trgovec-Greif, L., Tragust, S.; Perschy, L.; 3. Die tagUChe Menge von 15¢g OptIFIbl’e (3 MeSSlOffel) wird zur
Przysiecki, N.; Sturm, S.; Tilg, H.; Stuppner, H.; Rattei, T.; Moschen, A.R.: Prebiotic Effects of Ganze fermentiert und flihrt u.a. zu einem Anstieg der Kon-
Partially Hydrolyzed Guar Gum on the Composition and Function of the Human Micro- a . .
biota—Results from the PAGODA Trial. Nutrients 2020, 12, 1257. zentration von Butyrat und anderen kurzkettigen Fettsauren.
Butyrat ist ein Hauptenergielieferant flr die Epithelzellen des

Quelle der Abbildung: OptiFibre®-Fachfolder
1Velazquez M.; Davies C.; Marett R.; Slavin J. L,; Feirtag J. M: Effect of Oligosaccharides X

and Fibre Substitutes on Short-chain Fatty Acid Production by Human Faecal Microflora, Dickdarms.
Anaerobe, 2000, 6: 87-92.

Milieu fur schadliche, pathogene Keime.
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DIE WISSENSCHAFTLICHEN GRUNDLAGEN DER MODULIFE™-DIAT

@

Eine partielle enterale Ernahrungstherapie in Kombination mit einer spezifischen Ausschlussdiat fur
Morbus Crohn (CDED) fiihrt zu hohen Remissionsraten wie bei einer exklusiven enteralen Ernahrung (EEN),
bei gleichzeitig besserer Compliance!

Die Ergebnisse einer randomisierten, kontrollierten Studie zeigen, dass eine Kombination aus CDED plus
Modulen® IBD wirksam das Management von Morbus Crohn unterstitzt.?

Die Vorteile der CDED mit PEN im Uberblick:

© Induktion einer klinischen Remission

© Abnahme der Entziindung

© Hohe Toleranz

© Anhaltende Remission

© Positive Veranderung des Mikrobioms

© Erlernen geeigneter Mahlzeiten

ANWENDUNGSGEBIETE

@

Die CDED mit PEN (partielle enterale Ernahrung) kann bei erwachsenen und padiatrischen Patienten mit
frihem, leichtem bis mittelschwerem luminalem Morbus Crohn eine klinische Remission induzieren (auch bei
Patienten, bei denen Biologika versagen).3*

© Die Ernahrungstherapie kann in einigen Fallen als einzige Intervention eingesetzt werden
© Die Ernahrungstherapie kann auch in Verbindung mit Medikamenten eingesetzt werden

© Die Ernahrungstherapie sollte bei komplizierten Erkrankungen nicht als einzige Intervention
eingesetzt werden

© Die Ernahrungstherapie ist moglicherweise nicht fur alle Patienten geeignet

PRODUKTINFORMATIONEN ZU MODULEN® IBD

@

© Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diat)

© Diatetisch vollstandiges Pulver zur Herstellung einer Trinknahrung zum Diatmanagement bei Morbus Crohn
© Unter arztlicher Aufsicht verwenden

© Auch als einzige Nahrungsquelle geeignet

© Fur Kinder ab funf Jahren und fur Erwachsene

© Mit leicht verdaulichen MCT-Fetten 6g/100¢g Pulver

© Ohne Ballaststoffe

© Fordert die Verringerung der inflammatorischen Prozesse im Darm und die Mukosaheilung
© Flexible Anpassung der Energiedichte moglich (1,0-1,5kcal/ml)

© Gluten- und purinfrei

© Lactosearm < 0,5g/100¢ Pulver

Quellen: 1. Levine A, et al. Gut. 2018; 66:1-13. // 2. Levine A et al. Gastroenterology. 2019, Aug;157(2):440-450.e8 /|

3. Sigall-Boneh R et al. Inflamm Bowel Dis. 2014 Aug;200re.(8):1353-60. // 4. Sigall-Boneh R et al. ) Crohns Colitis. 2017 Oct 1;11(10):1205-1212.

ModulLife” - eine innovative

Erndahrungsmanagement-
Losung bei Morbus Crohn

ModulLife” - unterstutzt Sie und Ihre Patienten:

Phasenblatter: Enthalten alle wichtigen
Informationen zu verpflichtenden, erlaubten
und verbotenen Lebensmitteln - Ubersichtlich
und verstandlich dargestellt.

Patienten-Starterguide:
Ermdglicht mit patientengerecht
aufbereiteten Informationen zum
ModuLife™ Programm und Rezepten
einen leichten Einstieg in Phase 1.

Patienten-App: Biectet Zugriff auf eine

grof3e Auswahl an CDED-geeigneten Rezepten,
Mahlzeitenplanen, Videos und Artikeln, um mehr

Uber die CDED zu erfahren.

Praktische Tipps zu jeder Phase und eine Chatfunktion
mit Experten zu Fragen zur ModulLife™-Diat runden
das UnterstUtzungsangebot ab.

Experten Training: In dieser exklusiven Schulung

fUr medizinische Fachkrafte erfahren Sie alles Uber

die Prinzipien der CDED und die klinischen Daten,

die diesen neuen Ernahrungsansatz unterstutzen.

Nach Abschluss des Trainings sind Sie ModuLife™ Experte
und kédnnen das Programm mit Ihren Patienten
durchfuhren.

Werden Sie jetzt zum ModulLife™ -
Experten und registrieren Sie sich
kostenlos zum Training unter

www.modulifexpert.com
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