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Bipacksedel: Information till patienten

 20 mg/ml
koncentrat till infusionsvätska, lösning

avelumab

Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. 
Detta kommer att göra det möjligt att snabbt identifiera 
ny säkerhetsinformation. Du kan hjälpa till genom att 
rapportera de biverkningar du eventuellt får. Information 
om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av 
avsnitt 4.

Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar 
använda detta läkemedel. Den innehåller information 
som är viktig för dig.
•	 Spara denna information, du kan behöva läsa den 

igen.

•	 Om du har ytterligare frågor vänd dig till läkare.

•	 Om du får biverkningar, tala med läkare. Detta gäller 
även eventuella biverkningar som inte nämns i denna 
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om följande:
1.	 Vad Bavencio är och vad det används för

2.	 Vad du behöver veta innan du använder Bavencio

3.	 Hur du använder Bavencio

4.	 Eventuella biverkningar

5.	 Hur Bavencio ska förvaras

6.	 Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

1.	Vad Bavencio är och vad det används för

Bavencio innehåller den aktiva substansen avelumab, en 
monoklonal antikropp (ett slags protein) som fäster vid 
ett särskilt mål i kroppen som kallas PD-L1.

Bavencio används för vuxna för att behandla 
metastaserad Merkelcellskarcinom (MCC), en ovanlig 
form av hudcancer, när den är metastaserad (har spridit 
sig till andra delar av kroppen).

PD-L1 finns på ytan av MCC-celler och skyddar 
tumörceller från immunsystemet (kroppens naturliga 
försvar). Bavencio binder till PD-L1 och blockerar denna 
skyddande effekt vilket gör att immunsystemet kan 
attackera tumörcellerna.

2.	Vad du behöver veta innan du använder 
Bavencio

Använd inte Bavencio
om du är allergisk mot avelumab eller något annat 
innehållsämne i detta läkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och försiktighet

Blodprover och viktkontroller:

Läkaren kommer att kontrollera din allmänna hälsa före 
och under behandlingen med Bavencio.

Du får lämna blodprov under behandlingen och läkaren 
kommer att följa din vikt före och under behandlingen.

Tala med läkare innan du får Bavencio:

Läkemedlet kan orsaka biverkningar (se avsnitt 4). 
Notera att i vissa fall kan symtom vara fördröjda och 
kan uppträda efter din sista dos. Uppsök omedelbart 
läkarvård om du får något av dessa:

•	 infusionsrelaterade reaktioner

•	 problem på grund av lunginflammation (pneumonit)

•	 inflammation i levern (hepatit)

•	 inflammation i tarmarna (kolit), diarré (vattnig, lös 
eller mjuk avföring), tätare tarmtömningar än vanligt

•	 problem med hormonproducerande körtlar 
(sköldkörteln, binjurarna och hypofysen) som kan 
påverka hur dessa körtlar fungerar

•	 typ 1-diabetes, inklusive ökad surhet i blodet på 
grund av diabetes (diabetisk ketoacidos)

•	 problem med njurarna

•	 inflammation i musklerna (myosit)

•	 inflammation i hjärtmuskeln (myokardit).

Om du får något av dessa symtom när du tar Bavencio 
ska du inte försöka att behandla dem med andra 
läkemedel på egen hand. Läkaren kan

•	 ge dig andra läkemedel för att förebygga 
komplikationer och lindra symtomen

•	 senarelägga nästa dos Bavencio

•	 eller avbryta behandlingen med Bavencio helt och 
hållet.

Kontrollera med läkare eller sjuksköterska innan du får 
Bavencio om:

•	 du har en autoimmun sjukdom (ett tillstånd då 
kroppen angriper sina egna celler)

•	 du har humant immunbristvirus-(hiv)-infektion eller 
förvärvat immunbristsyndrom (AIDS)

•	 du har eller någonsin har haft en kronisk virusinfektion 
i levern, inklusive hepatit B (HBV) eller hepatit C 
(HCV)

•	 du får läkemedel för att hämma immunsystemet

•	 du har genomgått en organtransplantation.

Barn och ungdomar
Bavencio har inte studerats hos barn och ungdomar i 
åldern under 18 år.

Andra läkemedel och Bavencio
Tala om för läkare eller apotekspersonal om du tar, 
nyligen har tagit eller kan tänkas ta andra läkemedel.

Graviditet
Bavencio kan orsaka skada på ditt ofödda barn. Om 
du är gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid 
eller planerar att skaffa barn, rådfråga läkare innan du 
använder detta läkemedel.
Du får inte använda Bavencio om du är gravid om inte 
din läkare uttryckligen rekommenderar det.
Om du är en fertil kvinna måste du använda en effektiv 
preventivmetod under tiden du behandlas med Bavencio 
och i minst 1 månad efter den sista dosen.

Amning
Tala om för läkare om du ammar.
Amma inte under behandling med Bavencio och under 
minst 1 månad efter den sista dosen.
Det är inte känt om Bavencio passerar över i bröstmjölk. 
En risk för det ofödda barnet kan inte uteslutas.

Körförmåga och användning av maskiner
Kör inte bil eller använd maskiner efter att du har fått 
Bavencio om du inte mår tillräckligt bra. Trötthet är en 
mycket vanligt förekommande biverkning av Bavencio 
och kan påverka din förmåga att köra bil eller använda 
maskiner.

Bavencio har ett lågt natriuminnehåll
Bavencio innehåller mindre än 1 mmol natrium (23 mg) 
per dos, d.v.s. är näst intill "natriumfritt".

3.	Hur du använder Bavencio

Du kommer att få Bavencio på sjukhus eller 
läkarmottagning under övervakning av en erfaren läkare.

Hur stor mängd Bavencio du kommer att få
Mängden Bavencio som du får baseras på din kroppsvikt. 
Rekommenderad dos är 10 mg avelumab per kilogram 
kroppsvikt.
Beroende på din dos tillsätts lämplig mängd Bavencio till 
en infusionspåse innehållande natriumkloridlösning före 
användning. Mer än en injektionsflaska med Bavencio 
kan behövas för att uppnå den dos som behövs.

Hur du får Bavencio
Du får Bavencio som en infusion (dropp) i en ven 
(intravenöst) under en period på 1 timme, varannan 
vecka. Läkaren avgör hur många behandlingar du 
behöver.

Innan du får Bavencio
För att minska risken för biverkningar i samband med 
infusionen kommer du att vid åtminstone de första 
fyra behandlingstillfällena få paracetamol och ett 
antihistamin innan du får Bavencio. Beroende på hur din 
kropp svarar på behandlingen kan läkaren besluta att 
fortsätta ge dig dessa läkemedel före alla efterföljande 
behandlingar med Bavencio.

Om du har missat en dos Bavencio
Det är mycket viktigt för dig att du kommer till dina 
inbokade besök för att få Bavencio. Om du missar ett 
besök ska du fråga läkaren när nästa besök ska bokas in.

Om du slutar att få Bavencio
Avbryt inte behandling med Bavencio utan att först 
ha diskuterat detta med din läkare. Om du avbryter 
behandlingen kan läkemedlets effekt upphöra.
Om du har ytterligare frågor om detta läkemedel, 
kontakta läkare.

4.	Eventuella biverkningar 

Liksom alla läkemedel kan detta läkemedel orsaka 
biverkningar, men alla användare behöver inte få dem. 
Vissa biverkningar kan inträffa veckor eller månader 
efter din sista dos.
Bavencio verkar på ditt immunsystem och kan 
orsaka inflammation i delar av kroppen (se avsnitt 2). 
Inflammation kan orsaka allvarlig skada på kroppen och 
vissa inflammatoriska tillstånd kan vara livshotande och 
kräva behandling eller att behandling med Bavencio 
avbryts.
Uppsök omedelbart läkarvård om du upplever 
inflammation i någon del av kroppen, eller om du får 
något av följande tecken eller symtom eller om de blir 
värre.
•	 Tecken på infusionsrelaterade reaktioner som t.ex. 

andfåddhet eller väsande andning, frossa eller 
skakningar, upphöjda utslag eller nässelfeber, 
blodvallning, lågt blodtryck (yrsel, trötthet, 
illamående), feber, ryggsmärta och buksmärta. Detta 
är mycket vanligt.

•	 Tecken på lunginflammation (pneumonit) kan vara 
andningssvårigheter eller hosta. Detta är vanligt.

•	 Tecken på inflammation i levern (hepatit) kan omfatta 
gulfärgad hud (gulsot) eller gulfärgade ögonvitor, 
kraftigt illamående eller kräkning, smärta på 
höger sida av magen (buken), sömnighet, mörk urin 
(tefärgad), större benägenhet att blöda eller få 
blåmärken än normalt, minskad aptit, trötthet eller 
onormala leverfunktionsprover. Detta är mindre 
vanligt.

•	 Tecken på inflammation i tarmarna (kolit) kan omfatta 
diarré (lös avföring) eller tätare tarmtömningar än 
normalt, blodig avföring eller svart, tjärliknande, 
klibbig avföring, eller kraftig smärta eller ömhet i 
magen (buken). Detta är mindre vanligt.

•	 Tecken på inflammation i hormonproducerande körtlar 
(sköldkörteln, binjurarna och hypofysen) kan omfatta 
extrem trötthet, snabba hjärtslag, ökad svettning, 
humör- eller beteendeförändringar t.ex. irritabilitet 
eller glömska, köldkänsla, mycket lågt blodtryck 
(svimning, yrsel, illamående), viktförändring eller 
huvudvärk. Detta är mindre vanligt.

•	 Tecken på typ 1-diabetes kan omfatta ökad 
hunger eller ökad törst, behov av att kissa oftare, 
viktminskning och trötthetskänsla. Detta är mindre 
vanligt.

•	 Tecken på inflammation i njurarna kan omfatta 
onormala njurfunktionsvärden, minskad urinmängd, 
blod i urinen eller svullna fotleder. Detta är mindre 
vanligt.

•	 Tecken på inflammation i musklerna (myosit) kan 
omfatta muskelvärk eller svaghet. Detta är mindre 
vanligt.

•	 Tecken på inflammation i hjärtmuskeln (myokardit) 
kan omfatta andningssvårigheter, yrsel eller 
svimning, feber, bröstsmärta och tryck över bröstet 
eller influensaliknande symtom. Detta är sällsynt.

Försök inte behandla dig själv med andra läkemedel 
på egen hand.

Andra biverkningar
Följande biverkningar har rapporterats i kliniska 
prövningar med avelumab:

Mycket vanliga (kan förekomma hos fler än 1 av 
10 användare)
•	 Minskat antal röda blodkroppar

•	 Illamående, lös avföring, förstoppning, kräkning

•	 Magsmärta, ryggvärk, ledvärk

•	 Känsla av trötthet eller svaghet

•	 Feber

•	 Svullnad i armar, fötter eller ben

•	 Viktminskning, minskad aptit

Vissa biverkningar ger eventuellt inga symtom utan kan 
endast påvisas med blodprov.

Vanliga (kan förekomma hos upp till 1 av 10 användare)
•	 Minskat antal vita blodkroppar

•	 Underaktiv sköldkörtel

•	 Högt eller lågt blodtryck

•	 Köldkänsla

•	 Muntorrhet

•	 Hudutslag, klåda

Mindre vanliga (kan förekomma hos upp till 1 av 
100 användare)
•	 Minskat antal blodplättar

•	 Överaktiv sköldkörtel

•	 Blodvallning

•	 Buksmärta

•	 Röda, kliande, fjällande fläckar i huden

•	 Blodförgiftning (sepsis)

•	 Minskad utsöndring av hormoner som bildas i 
binjurarna

•	 Underaktiv hypofys

•	 Inflammation i ögat

•	 Förhöjda leverenzymer i blodet

•	 Typ 1 diabetes

•	 Guillain-Barrés syndrom (en immunsjukdom 
som orsakar inflammation i nerverna vilket kan 
resultera i smärta, domningar, muskelsvaghet och 
gångsvårigheter)

Rapportering av biverkningar
Om du får biverkningar, tala med läkare. Detta gäller 
även eventuella biverkningar som inte nämns i denna 
information. Du kan också rapportera biverkningar direkt 
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar 
kan du bidra till att öka informationen om läkemedels 
säkerhet.

Läkemedelsverket

Box 26 

751 03 Uppsala 

www.lakemedelsverket.se

5.	Hur Bavencio ska förvaras

Förvara detta läkemedel utom syn- och räckhåll för 
barn.

Används före utgångsdatum som anges på 
injektionsflaskans etikett och kartongen efter Utg. dat./
EXP. Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven 
månad.

Förvaras i kylskåp (2 °C - 8 °C).

Får ej frysas.

Förvaras i originalförpackningen. Ljuskänsligt.

Spara inte överbliven mängd koncentrat eller utspädd 
infusionsvätska för senare användning.

Ej använt läkemedel och avfall ska kasseras enligt 
gällande anvisningar. 

6.	Förpackningens innehåll och övriga 
upplysningar

Innehållsdeklaration
Den aktiva substansen är avelumab.

En injektionsflaska à 10 ml innehåller 200 mg avelumab. 
Varje ml koncentrat innehåller 20 mg avelumab.

Övriga innehållsämnen är mannitol, ättiksyra, polysorbat 
20, natriumhydroxid, vatten för injektionsvätskor (se 
avsnitt 2 ”Bavencio har ett lågt natriuminnehåll”).

Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
Bavencio är en klar, färglös till svagt gult koncentrat till 
infusionsvätska, lösning (sterilt koncentrat).

Förpackningsstorlek: 1 injektionsflaska i glas per 
kartong.

Innehavare av godkännande för försäljning och 
tillverkare
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nederländerna

Tillverkare
Merck Serono S.p.A.

Via Delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Industriale)

70026 - Modugno (BA)

Italien

Denna bipacksedel ändrades senast 08/2018

Övriga informationskällor

Ytterligare information om detta läkemedel finns 
på Europeiska läkemedelsmyndighetens webbplats  
http://www.ema.europa.eu/.

Följande uppgifter är endast avsedda för hälso- och 
sjukvårdspersonal:

Hanteringsanvisningar

Beredning och administration

Infusionslösningen ska beredas med aseptisk teknik.

•	 Inspektera injektionsflaskan visuellt med avseende 
på partiklar och missfärgning. Bavencio är en klar, 
färglös till svagt gul lösning. Kassera injektionsflaskan 
om lösningen är grumlig, missfärgad eller innehåller 
partiklar.

•	 Använd en infusionspåse av lämplig storlek 
(företrädelsevis 250 ml) innehållande antingen 
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvätska, 
lösning, eller natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) 
injektionsvätska, lösning. Dra upp erforderlig volym 

Bavencio från injektionsflaskan (injektionsflaskorna) 
och överför till infusionspåsen. Kassera delvis 
använda eller tomma injektionsflaskor.

•	 Undvik skumbildning eller stark skjuvning av 
lösningen genom att varsamt vända påsen så att den 
utspädda lösningen blandas.

•	 Inspektera lösningen för att försäkra dig om att den 
är klar, färglös och fri från synliga partiklar. Den 
utspädda lösningen ska användas omedelbart efter 
beredning. 

•	 Administrera inte andra läkemedel via samma 
intravenösa infart. Vid administrering av 
infusionslösningen ska ett sterilt, icke-pyrogent, 
lågproteinbindande 0,2 mikrometers in line- eller 
monterat filter användas.

Efter administrering av Bavencio ska infarten spolas 
med antingen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), 
injektionsvätska, lösning eller natriumklorid 4,5 mg/ml 
(0,45 %), injektionsvätska, lösning.

Den utspädda lösningen får inte frysas eller skakas. 
Vid förvaring i kylskåp ska den utspädda lösningen 
i infusionspåsarna få anta rumstemperatur före 
användning.

Ej använt läkemedel och avfall ska kasseras enligt 
gällande anvisningar.

Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

 20 mg/ml
infuusiokonsentraatti, liuosta varten

avelumabi

Tähän lääkkeeseen kohdistuu lisäseuranta. Tällä 
tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta 
koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista 
mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista. Ks. kohdan 
4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tämä pakkausseloste huolellisesti ennen kuin 
aloitat lääkkeen käyttämisen, sillä se sisältää sinulle 
tärkeitä tietoja.
•	 Säilytä tämä pakkausseloste. Voit tarvita sitä 

myöhemmin.

•	 Jos sinulla on kysyttävää, käänny lääkärin puoleen.

•	 Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä 
lääkärille. Tämä koskee myös sellaisia mahdollisia 
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä 
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tässä pakkausselosteessa kerrotaan:
1.	 Mitä Bavencio on ja mihin sitä käytetään

2.	 Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät 
Bavenciota

3.	 Miten Bavenciota käytetään

4.	 Mahdolliset haittavaikutukset

5.	 Bavencion säilyttäminen

6.	 Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa

1.	Mitä Bavencio on ja mihin sitä käytetään

Bavencion vaikuttava aine on avelumabi, joka on 
monoklonaalinen vasta-aine (proteiini). Se kiinnittyy 
kehossa PD-L1-nimiseen kohteeseen.

Bavenciota käytetään aikuisilla merkelinsolukarsinooman 
(MCC), harvinaisen ihosyövän, hoitoon silloin, kun syöpä 
on metastasoitunut (eli levinnyt muihin kehon osiin).

PD-L1-reseptoria esiintyy kehossa MCC-solujen 
pinnalla, ja se auttaa syöpäsoluja suojautumaan 
immuunijärjestelmältä (kehon luonnolliselta 
puolustusjärjestelmältä). Bavencio sitoutuu PD-
L1:een ja estää suojausvaikutusta toimimasta, jolloin 
immuunijärjestelmä pystyy hyökkäämään syöpäsoluja 
vastaan.

2.	Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin 
käytät Bavenciota

Älä käytä Bavenciota
jos olet allerginen avelumabille tai tämän lääkkeen 
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Verikokeet ja painon seuranta:

Lääkäri tarkastaa yleisen terveydentilasi ennen 
Bavencio-hoidon aloittamista sekä hoidon aikana.

Sinulta otetaan verinäytteitä hoidon aikana ja lääkäri 
punnitsee sinut ennen hoidon aloittamista sekä hoidon 
aikana.

Keskustele lääkärin kanssa ennen kuin sinulle annetaan 
Bavenciota: 

Bavencio voi aiheuttaa tiettyjä haittavaikutuksia (ks. 
kohta 4). Huomaa, että oireet voivat ilmetä myös 
myöhemmin, joskus vasta viimeisen annoksen jälkeen. 
Jos sinulle ilmaantuu jokin näistä oireista, hakeudu 
välittömästi lääkärin hoitoon:

•	 infuusioon liittyvät reaktiot

•	 keuhkotulehduksesta (pneumoniitti) johtuvat 
ongelmat

•	 maksatulehdus (hepatiitti)suolitulehdus (koliitti), 
ripuli (vetiset, löysät tai pehmeät ulosteet) tai 
tavallista runsaammat suoliston liikkeet

•	 hormoneja tuottavien rauhasten (kilpirauhanen, 
lisämunuaiset ja aivolisäke) ongelmat, jotka voivat 
vaikuttaa näiden rauhasten toimintaan

•	 tyypin I diabetes, mukaan lukien diabeteksen 
aiheuttama liiallinen happojen muodostus veressä 
(ketoasidoosi)

•	 munuaisiin liittyvät ongelmat

•	 lihastulehdus (myosiitti)

•	 sydänlihastulehdus (myokardiitti)

Jos sinulla ilmenee edellä mainittuja oireita Bavencion 
käytön aikana, älä yritä hoitaa niitä itse muilla lääkkeillä. 
Lääkäri saattaa

•	 määrätä sinulle muita lääkkeitä komplikaatioiden 
estämiseksi ja oireiden lieventämiseksi

•	 siirtää seuraavan Bavencio-annoksen antamista

•	 tai lopettaa Bavencio-hoidon pysyvästi.

Keskustele lääkärin tai sairaanhoitajan kanssa ennen 
Bavencion saamista, jos:

•	 sinulla on autoimmuunisairaus (sairaus, jossa elimistö 
tuhoaa omia solujaan)

•	 sinulla on ihmisen immuunikatovirus (HIV) -infektio 
tai hankinnainen immuunikato-oireyhtymä (AIDS)

•	 sinulla on tai on ollut maksan krooninen virusinfektio, 
kuten hepatiitti B (HBV) tai hepatiitti C (HCV)

•	 käy tät  lääkkeitä ,  jotka heikentävät 
immuunijärjestelmäsi toimintaa

•	 sinulle on tehty elinsiirto.

Lapset ja nuoret
Bavenciota ei ole tutkittu lapsilla eikä alle 18-vuotiailla 
nuorilla.

Muut lääkkeet ja Bavencio
Kerro lääkärille, jos parhaillaan otat tai olet äskettäin 
ottanut tai saatat ottaa muita lääkkeitä.

Raskaus
Bavencio voi vaikuttaa haitallisesti sikiöön. Jos olet 
raskaana, epäilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet 
lapsen hankkimista, kysy lääkäriltä neuvoa ennen tämän 
lääkkeen käyttöä.

Älä käytä Bavenciota, jos olet raskaana, ellei lääkäri 
erityisesti suosittele sitä.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on käytettävä 
tehokasta ehkäisyä Bavencio-hoidon aikana ja vähintään 
1 kuukauden ajan viimeisen lääkeannoksen jälkeen.

Imetys
Kerro lääkärille, jos imetät.

Älä imetä Bavencio-hoidon aikana ja odota vähintään 
1 kuukausi viimeisen lääkeannoksen jälkeen ennen 
imettämisen aloittamista uudelleen.

Ei tiedetä, erittyykö Bavencio ihmisen rintamaitoon. 
Vastasyntyneeseen/imeväiseen kohdistuvia riskejä ei 
voida poissulkea.

Ajaminen ja koneiden käyttö
Älä aja äläkä käytä koneita sen jälkeen, kun olet saanut 
Bavencio-annoksen, jos olosi ei ole hyvä. Väsymyksen 
tunne on hyvin yleinen Bavencion haittavaikutus ja se 
voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden käyttökykyyn.

Bavencion natriumpitoisuus on alhainen
Bavencio sisältää alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 
annos eli se on olennaisesti natriumiton.

3.	Miten Bavenciota käytetään

Bavencio annetaan sairaalassa kokeneen lääkärin 
valvonnassa.

Kuinka paljon Bavenciota sinulle annetaan
Se, kuinka paljon Bavenciota tarvitset, lasketaan painosi 
perusteella. Suositeltu annos on 10 mg avelumabia yhtä 
kehon painokiloa kohti.

Sinulle lasketun annoksen mukainen määrä Bavenciota 
lisätään ennen käyttöä infuusiopussiin, joka sisältää 
natriumkloridiliuosta. Oikean annoksen saamiseksi 
saatetaan tarvita enemmän kuin yksi injektiopullo 
Bavenciota.

Kuinka Bavencio annetaan
Bavencio annetaan sinulle 1 tunnin kestävänä infuusiona 
(tiputuksena) suonensisäisesti kahden viikon välein. 
Lääkäri päättää, kuinka monta hoitokertaa tarvitset.

Ennen kuin saat Bavenciota
Vähintään neljällä ensimmäisellä hoitokerralla saat 
ennen Bavencio-hoitoa parasetamolia ja antihistamiinia, 
jotka auttavat estämään hoidon mahdollisia infuusioon 
liittyviä haittavaikutuksia. Riippuen siitä, kuinka 
elimistösi reagoi hoitoon, lääkäri voi päättää jatkaa 
näiden lääkkeiden antamista ennen Bavencio-hoitoa 
neljän ensimmäisen hoitokerran jälkeenkin.

Jos sinulta jää saamatta Bavencio-annos
On hyvin tärkeää, että et jätä yhtään Bavencio-annosta 
ottamatta. Jos et pääse paikalle, ota yhteyttä lääkäriin 
ja varaa uusi aika.

Jos lopetat Bavencion saamisen
Älä lopeta Bavencio-hoitoa, ellet ole keskustellut asiasta 
ensin lääkärin kanssa. Hoidon lopettaminen voi johtaa 
lääkkeen vaikutuksen loppumiseen.

Jos sinulla on kysymyksiä tämän lääkkeen käytöstä, 
käänny lääkärin puoleen.

4.	Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa 
haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa. 
Jotkin haittavaikutukset voivat ilmetä monen viikon tai 
kuukauden kuluttua viimeisen annoksen saamisesta.

Bavencio vaikuttaa immuunijärjestelmääsi ja voi 
aiheuttaa tulehduksia elimistössäsi (ks. kohta 2). 
Tulehdus voi aiheuttaa elimistössä vakavaa vahinkoa; 
jotkin tulehdukset voivat johtaa kuolemaan, ja niitä on 
hoidettava, tai Bavencio-hoito on lopetettava.

Hakeudu välittömästi lääkärin hoitoon, jos havaitset 
tulehduksen missä tahansa kehossasi, jos sinulla 
on jokin jäljempänä luetelluista oireista tai jos oireet 
pahenevat.

•	 Infuusioon liittyvien reaktioiden oireet, joita ovat 
muun muassa hengenahdistus tai hengityksen 
vinkuminen, vilunväristykset tai tärinä, 
paukamainen ihottuma tai näppylät, punoitus, 
alhainen verenpaine (huimaus, uupumus, 
pahoinvointi), kuume, selkäkipu ja vatsakipu. Nämä 
oireet ovat hyvin yleisiä.

•	 Keuhkotulehduksen (pneumoniitti) oireet, joita ovat 
muun muassa hengitysvaikeudet tai yskä. Nämä 
oireet ovat yleisiä.

•	 Maksatulehduksen (hepatiitti) oireet, joita ovat 
muun muassa ihon tai silmänvalkuaisten keltaisuus, 
vaikea pahoinvointi tai oksentelu, kipu vatsan 
oikealla puolella, uneliaisuus, tumma (teen värinen) 
virtsa, normaalia suurempi mustelmaherkkyys tai 
verenvuotoalttius, heikentynyt ruokahalu, väsymys 
tai epänormaalit maksan toimintakokeiden tulokset. 
Nämä oireet ovat melko harvinaisia.

•	 Suolitulehduksen (koliitti) oireet, joita ovat muun 
muassa ripuli (löysät ulosteet) tai tavallista 
runsaammat suoliston liikkeet, veri ulosteissa tai 
mustat, tervamaiset, tahmeat ulosteet tai vaikea 
vatsakipu tai vatsan aristus. Nämä oireet ovat melko 
harvinaisia.

•	 Hormoneja tuottavien rauhasten (kilpirauhanen, 
lisämunuaiset ja aivolisäke) tulehduksen oireet, 
joita ovat muun muassa äärimmäinen väsymys, 
nopea sydämen syke, lisääntynyt hikoilu, mielialan 
tai käytöksen muutokset, kuten ärtyneisyys ja 
muistamattomuus, paleleminen, erittäin alhainen 
verenpaine (pyörtyminen, heitehuimaus, väsymys, 
pahoinvointi), painonmuutokset tai päänsärky. 
Nämä oireet ovat melko harvinaisia.
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•	 Tyypin 1 diabeteksen oireet, joita ovat muun muassa 
tavallista voimakkaampi nälän tai janon tunne, 
tavallista tiheämpi virtsaamistarve, painon lasku 
tai väsymyksen tunne. Nämä oireet ovat melko 
harvinaisia.

•	 Munuaistulehduksen oireet, joita ovat muun muassa 
munuaisten toimintakokeiden poikkeavat tulokset, 
virtsamäärän vähentyminen, verivirtsaisuus 
tai nilkkojen turvotus. Nämä oireet ovat melko 
harvinaisia.

•	 Lihastulehduksen (myosiitti) oireet, joita ovat muun 
muassa lihaskipu tai lihasheikkous. Nämä oireet ovat 
melko harvinaisia.

•	 Sydänlihastulehduksen (myokardiitti) oireet, joita 
ovat muun muassa hengitysvaikeudet, heitehuimaus 
tai pyörtyminen, kuume, rintakipu ja paineen tunne 
rintakehän alueella tai flunssankaltaiset oireet. 
Nämä oireet ovat harvinaisia.

Älä yritä itse hoitaa oireita muilla lääkkeillä.

Muut haittavaikutukset

Avelumabilla tehdyissä kliinisissä tutkimuksissa on 
raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyä useammalla kuin yhdellä 
potilaalla kymmenestä)

•	 veren punasolujen väheneminen

•	 pahoinvointi, löysät ulosteet, ummetus, oksentelu

•	 vatsakipu, selkäkipu, nivelkipu

•	 väsymyksen tai heikkouden tunne

•	 kuume

•	 turvotus käsivarsissa, jaloissa tai säärissä

•	 painon aleneminen, heikentynyt ruokahalu

Jotkut haittavaikutukset ovat oireettomia ja ne voidaan 
havaita vain verikokeilla.

Yleiset (voi esiintyä enintään yhdellä potilaalla 
kymmenestä)

•	 veren valkosolujen väheneminen

•	 kilpirauhasen vajaatoiminta

•	 verenpaineen nousu tai lasku

•	 paleleminen

•	 suun kuivuminen

•	 ihottuma, kutina

Melko harvinaiset (voi esiintyä enintään yhdellä 
potilaalla sadasta)

•	 verihiutaleiden väheneminen

•	 kilpirauhasen liikatoiminta

•	 ihon punoitus

•	 vatsakipu

•	 punoittavat, kutisevat ja hilseilevät läiskät iholla

•	 verenmyrkytys

•	 vähentynyt lisämunuaisten tuottamien hormonien 
eritys

•	 aivolisäkkeen vajaatoiminta

•	 silmätulehdus

•	 suurentuneet veren maksaentsyymiarvot

•	 tyypin I diabetes

•	 Guillain-Barrén oireyhtymä (immuunijärjestelmän 
häiriö, joka aiheuttaa hermotulehdusta ja voi johtaa 
kipuun, tunnottomuuteen, lihasheikkouteen ja 
kävelemisvaikeuksiin)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille. 
Tämä koskee myös sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, 
joita ei ole mainittu tässä pakkausselosteessa. Voit 
ilmoittaa haittavaikutuksista myös suoraan (ks. 
yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit 
auttaa saamaan enemmän tietoa tämän lääkevalmisteen 
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lääkealan turvallisuus ja kehittämiskeskus Fimea

Lääkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5.	Bavencion säilyttäminen

Ei lasten ulottuville eikä näkyville.

Älä käytä tätä lääkettä injektiopullon etiketissä ja 
kotelossa mainitun viimeisen käyttöpäivämäärän 
jälkeen. Viimeinen käyttöpäivämäärä tarkoittaa 
kuukauden viimeistä päivää.

Säilytä jääkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jäätyä.

Säilytä alkuperäispakkauksessa. Herkkä valolle.

Älä säilytä käyttämättä jäänyttä konsentraattia tai 
laimennettua infuusionestettä, liuosta, myöhempää 
käyttöä varten.

Käyttämätön lääke tai jäte on hävitettävä paikallisten 
vaatimusten mukaisesti.

6.	Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa

Mitä Bavencio sisältää

Vaikuttava aine on avelumabi.

Yksi 10 ml:n injektiopullo sisältää 200 mg avelumabia. 
Yksi ml konsentraattia sisältää 20 mg avelumabia.

Muut aineet ovat mannitoli, väkevä etikkahappo, 
polysorbaatti 20, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin 
käytettävä vesi (ks. kohta 2, "Bavencion natriumpitoisuus 
on alhainen").

Lääkevalmisteen kuvaus ja muuta tietoa

Bavencio on kirkas, väritön tai kellertävä 
infuusiokonsentraatti, liuosta varten (steriili 
konsentraatti).

Yksi kotelo sisältää yhden lasisen injektiopullon.

Myyntiluvan haltija

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Alankomaat

Valmistaja

Merck Serono S.p.A.

Via Delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Industriale)

70026 - Modugno (BA)

Italia

Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08/2018

Muut tiedonlähteet

L isät ietoa tästä lääkevalmisteesta on 
saatavilla Euroopan lääkeviraston verkkosivulla  
http://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan 
ammattilaisille:

Käsittelyohjeet

Valmistus ja antaminen
Käytä infuusioliuoksen valmistamisessa aseptista 
tekniikkaa.
•	 Tarkasta injektiopullo silmämääräisesti mahdollisten 

hiukkasten ja värimuutosten havaitsemiseksi. 
Bavencio on kirkas, väritön tai kellertävä liuos. 
Jos liuos on sameaa tai siinä on värimuutoksia tai 
hiukkasia, hävitä injektiopullo.

•	 Käytä sopivankokoista (mieluiten 250 ml) 
infuusiopussia, joka sisältää joko natriumkloridi 9 
mg/ml (0,9 %)- tai natriumkloridi 4,5 mg/ml (0,45 %) 
-injektioliuosta. Vedä injektiopullo(i)sta ruiskuun 
tarvittava määrä Bavencio-valmistetta ja ruiskuta 
se infuusiopussiin. Hävitä osittain käytetyt ja tyhjät 
injektiopullot.

•	 Sekoita laimennettua liuosta kääntelemällä pussia 
varovasti vaahtoamisen ja liiallisten sekoitusvoimien 
estämiseksi.

•	 Tarkasta liuos varmistaaksesi, että se on kirkasta ja 
väritöntä ja että siinä ei ole näkyviä hiukkasia. Käytä 
laimennettu liuos heti valmistamisen jälkeen.

•	 Älä anna muita lääkevalmisteita saman 
infuusioletkun kautta. Käytä infuusion antamiseen 
steriiliä, pyrogeenitonta, heikosti proteiinia sitovaa 
0,2 mikrometrin kiinteää (in-line) tai irrallista (add-
on) suodatinta.

Huuhtele letku Bavencio-valmisteen antamisen jälkeen 
joko natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %)- tai natriumkloridi 
4,5 mg/ml (0,45 %) -injektioliuoksella.
Älä anna laimennetun liuoksen jäätyä äläkä ravista 
sitä. Jääkaapissa säilytetyn, infuusiopusseissa 
olevan laimennetun liuoksen on annettava lämmetä 
huoneenlämpöiseksi ennen käyttöä.

Käyttämätön lääkevalmiste tai jäte on hävitettävä 
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Indlægsseddel: Information til patienten

 20 mg/ml 
koncentrat til infusionsvæske, opløsning

avelumab

Dette lægemiddel er underlagt supplerende 
overvågning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes 
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjælpe ved at 
indberette alle de bivirkninger, du får. Se sidst i punkt 4, 
hvordan du indberetter bivirkninger.

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder 
at bruge dette lægemiddel, da den indeholder vigtige 
oplysninger.
•	 Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den 

igen.
•	 Spørg lægen, hvis der er mere, du vil vide.
•	 Kontakt lægen, hvis du får bivirkninger, herunder 

bivirkninger, som ikke er nævnt her. Se punkt 4.
Se den nyeste indlægsseddel på www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlægssedlen
1.	 Virkning og anvendelse
2.	 Det skal du vide, før du begynder at bruge Bavencio
3.	 Sådan skal du bruge Bavencio
4.	 Bivirkninger
5.	 Opbevaring
6.	 Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger

1.	Virkning og anvendelse

Bavencio indeholder det aktive stof avelumab, et 
monoklonalt antistof (en form for protein), som binder 
sig til et specifikt mål i kroppen kaldet PD-L1.
Bavencio anvendes til at behandle voksne med 
Merkelcelle karcinom (MCC), en sjælden form for 
hudkræft, når det er metastatisk (har spredt sig til andre 
dele af kroppen).
PD-L1 findes på overfladen af MCC-celler, og hjælper 
med at beskytte tumorceller mod immunsystemet 
(kroppens naturlige forsvar). Bavencio binder sig til PD-
L1, og blokerer denne beskyttende effekt, hvilket giver 
immunsystemet mulighed for at angribe tumorcellerne.

2.	Det skal du vide, før du begynder at bruge 
Bavencio

Brug ikke Bavencio
hvis du er allergisk over for avelumab eller et af de øvrige 
indholdsstoffer i Bavencio (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Blodprøver og vægtkontroller:
Lægen vil kontrollere dit generelle helbred før og under 
behandlingen med Bavencio.
Du vil få foretaget blodprøver under behandlingen, og 
lægen vil overvåge din vægt før og under behandlingen.

Kontakt lægen, før du får Bavencio: 
Behandling med Bavencio kan føre til bivirkninger (se 
pkt. 4). Bemærk, at disse symptomer i nogle tilfælde er 
forsinkede, og kan opstå efter din sidste dosis. Hvis du 
lider af nogle af disse, skal du søge akut lægehjælp:
•	 infusionsrelaterede reaktioner,
•	 problemer på grund af betændelse i lungerne 

(pneumonitis),
•	 leverbetændelse (hepatitis),
•	 tarmbetændelse (kolitis), diarré (vandig, løs eller blød 

afføring) eller flere afføringer end normalt,
•	 problemer med dine hormonproducerende kirtler 

(skjoldbruskkirtlen, binyrerne og hypofysen), der kan 
påvirke den måde, disse kirtler virker på,

•	 Type 1 diabetes, herunder syre i blodet fra sukkersyge 
(diabetisk ketoacidose),

•	 problemer med nyrerne,
•	 betændelse i musklerne (myositis),

•	 betændelse i hjertet (myokarditis).

Hvis du oplever nogle af disse symptomer, mens du 
bliver behandlet med Bavencio, må du ikke forsøge 
at behandle dem selv med andre lægemidler. Kontakt 
derimod din læge som kan

•	 give dig andre lægemidler, for at undgå komplikationer 
og reducere dine symptomer,

•	 tilbageholde den næste dosis Bavencio,

•	 eller stoppe behandlingen med Bavencio helt.

Spørg lægen eller sundhedspersonalet, før du får 
Bavencio, hvis:

•	 du har en autoimmun sygdom (en tilstand, hvor 
kroppen angriber sine egne celler),

•	 du har en infektion med human immundefektvirus 
(HIV), eller erhvervet immundefektsyndrom (AIDS),

•	 du nogensinde har haft en kronisk virusinfektion i 
leveren, herunder hepatitis B (HBV) eller hepatitis C 
(HCV),

•	 du får lægemidler, der undertrykker dit immunsystem,

•	 du har fået en organtransplantation.

Børn og unge
Bavencio er ikke blevet undersøgt hos børn og unge 
under 18 år.

Brug af anden medicin sammen med Bavencio
Fortæl altid lægen, hvis du tager anden medicin eller har 
gjort det for nylig.

Graviditet
Bavencio kan forårsage skader på dit ufødte barn. Hvis 
du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller 
planlægger at blive gravid, skal du spørge din læge til 
råds, før du tager dette lægemiddel.

Du må ikke bruge Bavencio hvis du er gravid, medmindre 
lægen specifikt anbefaler det.

Hvis du er en kvinde, som kan blive gravid, skal du bruge 
sikker prævention, mens du behandles med Bavencio, og 
i mindst 1 måned efter din sidste dosis.

Amning
Hvis du ammer, skal du fortælle det til lægen.

Du må ikke amme, mens du får Bavencio, og i mindst 1 
måned efter din sidste dosis.

Det er ukendt, om Bavencio udskilles i brystmælken. En 
risiko for det ammede barn kan ikke udelukkes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du må ikke føre motorkøretøj eller betjene maskiner, 
efter du har fået Bavencio, hvis du ikke har det godt nok. 
Træthed er en meget almindelig bivirkning ved Bavencio, 
og det kan påvirke din evne til at føre motorkøretøj eller 
betjene maskiner.

Bavencio har et lavt natriumindhold
Bavencio indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium 
pr. dosis, og derfor er det i det væsentlige natriumfrit.

3.	Sådan skal du bruge Bavencio

Du vil få Bavencio på et hospital eller en klinik, overvåget 
af en erfaren læge.

Så meget Bavencio vil du modtage
Den mængde Bavencio, du vil få, vil være baseret på din 
legemsvægt. Den anbefalede dosis er 10 mg avelumab 
pr. kilo legemsvægt.

Afhængig af din dosis, vil den passende mængde 
Bavencio tilsættes til en infusionspose, der indeholder 
en natriumchloridopløsning inden brug. Det kan være 
nødvendigt med mere end et hætteglas med Bavencio, 
for at opnå den påkrævede dosis.

Sådan vil du få Bavencio
Du vil få Bavencio som en infusion (et drop) i en vene 
(intravenøst) over en periode på 1 time, hver 2. uge. 
Lægen vil bestemme, hvor mange behandlinger, du har 
brug for.

Før du får Bavencio
I det mindste for de første 4 behandlinger, vil du få 
paracetamol og et antihistamin, før du får Bavencio 
for at hjælpe med at forebygge mulige bivirkninger 
relateret til infusionen. Afhængigt af, hvordan din krop 
reagerer på behandlingen, kan din læge beslutte sig for 
at fortsætte med at give dig disse lægemidler, før alle 
dine behandlinger med Bavencio.

Hvis du glemmer en dosis Bavencio
Det er meget vigtigt, at du overholder alle dine aftaler 
for behandling med Bavencio. Hvis du glemmer en 
aftale, skal du spørge lægen om, hvornår din næste dosis 
skal planlægges.

Hvis du holder op med at få Bavencio
Du må ikke holde op med behandlingen med Bavencio, 
medmindre du har diskuteret det med lægen. Hvis du 
holder op med behandlingen, kan det stoppe lægemidlets 
virkning.

Spørg lægen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.	Bivirkninger

Dette lægemiddel kan som al anden medicin give 
bivirkninger, men ikke alle får bivirkninger. Nogle 
bivirkninger kan opstå uger eller måneder efter din 
sidste dosis.

Bavencio påvirker dit immunsystem, og kan forårsage 
betændelse i dele af din krop (se punkt 2). Betændelsen 
kan forårsage alvorlige skader på kroppen, og nogle 
betændelsestilstande kan være livstruende og kræve 
behandling, eller det kan være nødvendigt at stoppe 
behandlingen med Bavencio. 

Søg akut lægehjælp, hvis du oplever betændelse et 
hvilket som helst sted i kroppen, eller hvis du har de 
følgende tegn eller symptomer, eller hvis de forværres.

•	 Tegn på infusionsrelaterede reaktioner, såsom 
stakåndethed eller hvæsende vejrtrækning, 
kulderystelser eller rysten, ujævnt udslæt eller 
hudvabler, rødmen, lavt blodtryk (svimmelhed, 
træthed, kvalme), feber, rygsmerter og mavesmerter. 
Dette er meget almindeligt.

•	 Tegn på betændelse i lungerne (pneumonitis) kan 
være vejrtrækningsbesvær eller hoste. Dette er 
almindeligt.

•	 Tegn på leverbetændelse (hepatitis) kan omfatte 
gulfarvning af huden (gulsot) eller det hvide i øjnene, 
svær kvalme eller opkastning, smerter i højre side 
af maveområdet (abdomen), døsighed, mørk urin 
(tefarvet), større tendens til blødning eller blå 
mærker end normalt, mindre sultfølelse end normalt, 
træthed eller unormale leverfunktionsprøver. Dette 
er ikke almindeligt.

•	 Tegn på tarmbetændelse (kolitis) kan omfatte diarré 
(løse afføringer) eller flere afføringer end normalt, 
blod i afføringen eller mørke, tjæreagtige, klæbrige 
afføringer, eller svære mavesmerter eller ømhed. 
Dette er ikke almindeligt.

•	 Tegn på betændelse i de hormonproducerende 
kirtler (skjoldbruskkirtlen, binyrerne og hypofysen), 
kan omfatte ekstrem træthed, hurtig puls, øget 
svedtendens, humør- eller adfærdsændringer, 
såsom irritabilitet eller glemsomhed, kuldefølelse, 
meget lavt blodtryk (besvimelse, svimmelhed, 
træthed, kvalme), vægtændringer eller hovedpine. 
Dette er ikke almindeligt.

•	 Tegn på type 1 diabetes kan omfatte en større 
sult- eller tørstfølelse end normalt, et hyppigere 
vandladningsbehov, vægttab og træthedsfølelse. 
Dette er ikke almindeligt.

•	 Tegn på nyrebetændelse kan omfatte unormale 
nyrefunktionsprøver,  mindre hyppigt 
vandladningsbehov, blod i urinen eller hævede 
ankler. Dette er ikke almindeligt.

•	 Tegn på betændelse i musklerne (myositis) kan 
omfatte muskelsmerter eller svaghed. Dette er ikke 
almindeligt.

•	 Tegn på betændelse i hjertet (myokarditis) kan 
omfatte vejrtrækningsbesvær, svimmelhed eller 
besvimelse, feber, brystsmerter og trykken for 
brystet eller influenzalignende symptomer. Dette 
er sjældent.

Du må ikke forsøge at behandle dig selv med andre 
lægemidler.

Andre bivirkninger
De følgende bivirkninger er blevet indberettet i de 
kliniske studier med avelumab:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud 
af 10 personer)
•	 Nedsat antal røde blodlegemer

•	 Kvalme, løse afføringer, forstoppelse, opkastning

•	 Mavesmerter, rygsmerter, ledsmerter

•	 Følelse af træthed eller svaghed

•	 Feber

•	 Hævelse i arme, fødder eller ben

•	 Vægttab, mindre sultfølelse

Nogle bivirkninger har måske ikke symptomer, og kan 
kun opdages ved blodprøver.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 
10 personer)
•	 Nedsat antal hvide blodlegemer

•	 Underaktiv skjoldbruskkirtel

•	 Forhøjet eller nedsat blodtryk

•	 Kuldefølelse

•	 Mundtørhed

•	 Hududslæt, kløe

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 
100 personer)
•	 Nedsat antal blodplader

•	 Overaktiv skjoldbruskkirtel

•	 Hudrødme

•	 Mavesmerter

•	 Røde, kløende, skællende pletter på huden

•	 Sepsis

•	 Nedsat udskillelse af hormoner dannet af binyrerne

•	 Underaktiv hypofyse

•	 Øjenbetændelse

•	 Øgede leverenzymer i blodet

•	 Type 1-sukkersyge

•	 Guillain-Barrés syndrom (en sygdom i immunsystemet, 
der kan forårsage nervebetændelse og føre til 
smerter, svaghed, muskelsvaghed og gangbesvær)

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger bør du tale med din 
læge. Dette gælder også mulige bivirkninger, som 
ikke er medtaget i denne indlægsseddel. Du eller dine 
pårørende kan også indberette bivirkninger direkte til 
Lægemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgår 
herunder.

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjælpe med at 
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette 
lægemiddel.

5.	Opbevaring

Opbevar lægemidlet utilgængeligt for børn.

Brug ikke lægemidlet efter den udløbsdato, der 
står på hætteglassets etiket og kartonen efter EXP. 
Udløbsdatoen er den sidste dag i den nævnte måned.

Opbevares i køleskab (2 °C til 8 °C).

Må ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte 
mod lys.

Ubrugte dele af koncentratet eller af den fortyndede 
infusionsopløsning må ikke opbevares til genbrug.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal 
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6.	Pakningsstørrelser og yderligere 
oplysninger

Bavencio indeholder:
Aktivt stof: avelumab.

Et hætteglas på 10 ml indeholder 200 mg avelumab. 
Hver ml koncentrat indeholder 20 mg avelumab.

Øvrige indholdsstoffer: Mannitol, koncentreret 
eddikesyre, polysorbat 20, natriumhydroxid, vand til 
injektionsvæsker (se punkt 2 ”Bavencio har et lavt 
natriumindhold”).

Udseende og pakningsstørrelser
Bavencio er et klart, farveløst til let gulligt koncentrat til 
infusionsvæske, opløsning (koncentrat, sterilt).

Pakningsstørrelsen er 1 hætteglas pr. karton.

Indehaver af markedsføringstilladelsen
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

Fremstiller
Merck Serono S.p.A.
Via Delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Industriale)
70026 - Modugno (BA)
Italien

Denne indlægsseddel blev senest ændret 08/2018

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lægemiddel 
på Det Europæiske Lægemiddelagenturs hjemmeside 
http://www.ema.europa.eu.

Nedenstående oplysninger er til læger og 
sundhedspersonale:

Håndteringsanvisninger

Forberedelse og administration
Anvend aseptisk teknik for at forberede infusionsvæsken, 
opløsningen.
•	 Hætteglasset skal inspiceres visuelt for partikler og 

misfarvning. Bavencio er en klar, farveløs til let gullig 
opløsning. Hvis opløsningen er uklar, misfarvet eller 
hvis den indeholder partikler, må hætteglasset ikke 
anvendes.

•	 Der skal anvendes en infusionspose af en passende 
størrelse (helst 250 ml), som indeholder enten 9 mg/
ml (0,9 %) natriumchlorid injektionsvæske, opløsning, 
eller med 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumchlorid 
injektionsvæske, opløsning. Det rette volumen 
Bavencio skal trækkes up af hætteglasset/
hætteglassene, og overføres til infusionsposen. Alle 
delvist brugte eller tomme hætteglas skal bortskaffes.

•	 Den fortyndede opløsning blandes ved at vende posen 
forsigtigt på hovedet for at undgå skumdannelse eller 
for kraftig rystning af opløsningen.

•	 Opløsningen skal inspiceres for at sikre, at den 
er klar, farveløs og fri for synlige partikler. Den 
fortyndede opløsning skal anvendes umiddelbart 
efter forberedelse.

•	 Må ikke administreres sammen med andre lægemidler 
i den samme intravenøse slange. Infusionen 
skal administreres med et steril, ikke-pyrogen, 
lavproteinbindende 0,2 mikrometer in-line- eller 
add-on-filter.

Efter administration af Bavencio skal slangen skylles med 
enten 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid injektionsvæske, 
opløsning, eller med 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumchlorid 
injektionsvæske, opløsning.
Den fortyndede opløsning må ikke nedfryses eller 
omrystes. Hvis opløsningen er afkølet, skal den 
fortyndede opløsning i de intravenøse poser have 
stuetemperatur før brug.
Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal 
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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