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Bipacksedel: Information till patienten

BAVENCIO 20 mg/mi

koncentrat till infusionsvatska, I6sning

avelumab

VWDetta lakemedel dr foremal for utdkad dvervakning.
Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera
ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att
rapportera de biverkningar du eventuellt far. Information
om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av
avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar

anvinda detta likemedel. Den innehdller information

som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den
igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare.

e Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om fdljande:
. Vad Bavencio dr och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander Bavencio
. Hur du anvander Bavencio

. Eventuella biverkningar

. Hur Bavencio ska forvaras
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. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Bavencio ar och vad det anvands for

Bavencio innehaller den aktiva substansen avelumab, en
monoklonal antikropp (ett slags protein) som féster vid
ett sarskilt mal i kroppen som kallas PD-L1.

Bavencio anvdnds for vuxna for att behandla
metastaserad Merkelcellskarcinom (MCC), en ovanlig
form av hudcancer, nér den 4r metastaserad (har spridit
sig till andra delar av kroppen).

PD-L1 finns pd ytan av MCC-celler och skyddar
tumdreeller fran immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar). Bavencio binder till PD-L1 och blockerar denna
skyddande effekt vilket gor att immunsystemet kan
attackera tumorcellerna.

2.Vad du behover veta innan du anviander
Bavencio

Anvind inte Bavencio

om du &r allergisk mot avelumab eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Blodprover och viktkontroller:

Likaren kommer att kontrollera din allmdnna hélsa fore
och under behandlingen med Bavencio.

Du far Iamna blodprov under behandlingen och ldkaren
kommer att félja din vikt fére och under behandlingen.

Tala med l4kare innan du far Bavencio:

Lakemedlet kan orsaka biverkningar (se avsnitt 4).
Notera att i vissa fall kan symtom vara férdréjda och
kan upptrada efter din sista dos. Uppsok omedelbart
lakarvard om du far nagot av dessa:

e infusionsrelaterade reaktioner
e problem pa grund av lunginflammation (pneumonit)
e inflammation i levern (hepatit)

e inflammation i tarmarna (kolit), diarré (vattnig, 16s
eller mjuk avféring), titare tarmtémningar &n vanligt

® problem med hormonproducerande kortlar
(skoldkorteln, binjurarna och hypofysen) som kan
paverka hur dessa kortlar fungerar

® typ 1-diabetes, inklusive &kad surhet i blodet pa
grund av diabetes (diabetisk ketoacidos)

® problem med njurarna
e inflammation i musklerna (myosit)
e inflammation i hjartmuskeln (myokardit).

Om du far ndgot av dessa symtom nir du tar Bavencio

ska du inte forsoka att behandla dem med andra

lakemedel pa egen hand. Lakaren kan

® ge dig andra lakemedel for att forebygga
komplikationer och lindra symtomen

® senareldgga nasta dos Bavencio

e eller avbryta behandlingen med Bavencio helt och
hallet.

Kontrollera med l4kare eller sjukskoterska innan du far
Bavencio om:

e du har en autoimmun sjukdom (ett tillstdnd d&
kroppen angriper sina egna celler)

e du har humant immunbristvirus-(hiv)-infektion eller
férvarvat immunbristsyndrom (AIDS)

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

e du far lakemedel for att hamma immunsystemet
e du har genomgatt en organtransplantation.

Barn och ungdomar

Bavencio har inte studerats hos barn och ungdomar i
aldern under 18 ar.

Andra lakemedel och Bavencio

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar,
nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra |dkemedel.

Graviditet

Bavencio kan orsaka skada pd ditt ofédda barn. Om
du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta ldkemedel.

Du fér inte anvdnda Bavencio om du ar gravid om inte
din lakare uttryckligen rekommenderar det.

Om du &r en fertil kvinna maste du anvanda en effektiv
preventivmetod under tiden du behandlas med Bavencio
och i minst 1 manad efter den sista dosen.

Amning
Tala om for lakare om du ammar.

Amma inte under behandling med Bavencio och under
minst 1 manad efter den sista dosen.

Det &r inte kant om Bavencio passerar 6ver i brostmjolk.
En risk for det ofédda barnet kan inte uteslutas.

Korférmaga och anvindning av maskiner

Kor inte bil eller anvand maskiner efter att du har fatt
Bavencio om du inte mar tillrackligt bra. Trotthet dr en
mycket vanligt férekommande biverkning av Bavencio
och kan paverka din férmdga att kdra bil eller anvdnda
maskiner.

Bavencio har ett lagt natriuminnehall

Bavencio innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg)
per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anviander Bavencio

Du kommer att f& Bavencio pd sjukhus eller
lakarmottagning under vervakning av en erfaren lakare.

Hur stor mangd Bavencio du kommer att fa

Méngden Bavencio som du far baseras pa din kroppsvikt.
Rekommenderad dos dr 10 mg avelumab per kilogram
kroppsvikt.

Beroende pa din dos tillsdtts Iamplig mangd Bavencio till
en infusionspase innehallande natriumkloridlsning fore
anvandning. Mer &n en injektionsflaska med Bavencio
kan behdvas for att uppna den dos som behdvs.

Hur du far Bavencio

Du far Bavencio som en infusion (dropp) i en ven
(intravendst) under en period pa 1 timme, varannan
vecka. Lakaren avgdér hur manga behandlingar du
behover.

Innan du far Bavencio

For att minska risken for biverkningar i samband med
infusionen kommer du att vid dtminstone de forsta
fyra behandlingstillfdllena f& paracetamol och ett
antihistamin innan du far Bavencio. Beroende pa hur din
kropp svarar pd behandlingen kan ldkaren besluta att
fortsatta ge dig dessa lakemedel fore alla efterfdljande
behandlingar med Bavencio.

Om du har missat en dos Bavencio

Det ar mycket viktigt for dig att du kommer till dina
inbokade besdk for att fa Bavencio. Om du missar ett
besdk ska du fraga ldkaren ndr ndsta besok ska bokas in.

Om du slutar att fa Bavencio

Avbryt inte behandling med Bavencio utan att forst
ha diskuterat detta med din lakare. Om du avbryter
behandlingen kan lakemedlets effekt upphora.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel,
kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka
biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.
Vissa biverkningar kan intrdffa veckor eller manader
efter din sista dos.

Bavencio verkar pa ditt immunsystem och kan
orsaka inflammation i delar av kroppen (se avsnitt 2).
Inflammation kan orsaka allvarlig skada pé kroppen och
vissa inflammatoriska tillstand kan vara livshotande och
krdva behandling eller att behandling med Bavencio
avbryts.

Uppsok omedelbart Idkarvard om du upplever
inflammation i nagon del av kroppen, eller om du far
nagot av foljande tecken eller symtom eller om de blir
varre.

e Tecken pd infusionsrelaterade reaktioner som t.ex.
andfaddhet eller vdsande andning, frossa eller
skakningar, upphdjda utslag eller ndsselfeber,
blodvallning, lagt blodtryck (yrsel, trotthet,
illamaende), feber, ryggsmiarta och buksmirta. Detta
ar mycket vanligt.

e Tecken pa lunginflammation (pneumonit) kan vara
andningssvarigheter eller hosta. Detta ar vanligt.

e Tecken pa inflammation i levern (hepatit) kan omfatta
gulfirgad hud (gulsot) eller gulfdrgade dgonvitor,
kraftigt illamaende eller krdkning, smarta pa
hdger sida av magen (buken), sémnighet, mérk urin
(tefdrgad), stérre bendgenhet att bloda eller fa
blamarken 3dn normalt, minskad aptit, trotthet eller
onormala leverfunktionsprover. Detta dr mindre
vanligt.

e Tecken pa inflammation i tarmarna (kolit) kan omfatta
diarré (I6s avforing) eller tatare tarmtémningar n
normalt, blodig avforing eller svart, tjarliknande,
klibbig avforing, eller kraftig smirta eller dmhet i
magen (buken). Detta 4r mindre vanligt.

e Tecken pd inflammation i hormonproducerande kortlar
(skéldkorteln, binjurarna och hypofysen) kan omfatta
extrem trotthet, snabba hjartslag, 6kad svettning,
humor- eller beteendeférandringar t.ex. irritabilitet
eller glémska, kéldkdnsla, mycket lagt blodtryck
(svimning, yrsel, illamaende), viktférandring eller
huvudvark. Detta dr mindre vanligt.

e Tecken pa typ 1-diabetes kan omfatta okad
hunger eller 6kad torst, behov av att kissa oftare,
viktminskning och trétthetskansla. Detta dr mindre
vanligt.

e Tecken pa inflammation i njurarna kan omfatta
onormala njurfunktionsvarden, minskad urinmangd,
blod i urinen eller svullna fotleder. Detta dr mindre
vanligt.

e Tecken p4 inflammation i musklerna (myosit) kan
omfatta muskelvdrk eller svaghet. Detta dr mindre
vanligt.

e Tecken pa inflammation i hjartmuskeln (myokardit)
kan omfatta andningssvarigheter, yrsel eller
svimning, feber, brostsmérta och tryck dver brostet
eller influensaliknande symtom. Detta &r séllsynt.

Forsok inte behandla dig sjdlv med andra lakemedel
pa egen hand.

Andra biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska
prévningar med avelumab:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av
10 anvindare)

® Minskat antal réda blodkroppar

® |llaméaende, 16s avforing, forstoppning, krakning
® Magsmarta, ryggvark, ledvark

e Kénsla av trotthet eller svaghet

® Feber

e Svullnad i armar, fotter eller ben

e Viktminskning, minskad aptit

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
® Minskat antal vita blodkroppar

e Underaktiv skdldkortel

® Hogt eller lagt blodtryck

e Koldkansla

® Muntorrhet

e Hudutslag, klada

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvindare)

® Minskat antal blodplattar

e Overaktiv skéldkortel

e Blodvallning

® Buksmarta

® Rdda, kliande, fjallande flackar i huden

e Blodférgiftning (sepsis)

® Minskad utséndring av hormoner som bildas i
binjurarna

e Underaktiv hypofys

® |nflammation i 6gat

® Forhojda leverenzymer i blodet
® Typ 1 diabetes

e Guillain-Barrés syndrom (en immunsjukdom
som orsakar inflammation i nerverna vilket kan
resultera i smarta, domningar, muskelsvaghet och
gangsvarigheter)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bavencio ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for
barn.

Anvdnds fore utgadngsdatum som anges pa
injektionsflaskans etikett och kartongen efter Utg. dat./
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Férvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalfdrpackningen. Ljuskénsligt.

Spara inte 6verbliven mangd koncentrat eller utspadd
infusionsvatska for senare anvandning.

Ej anvdnt Idkemedel och avfall ska kasseras enligt
gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar avelumab.

En injektionsflaska a 10 ml innehdller 200 mg avelumab.
Varje ml koncentrat innehaller 20 mg avelumab.

ﬁvriga innehallsdmnen dr mannitol, dttiksyra, polysorbat
20, natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor (se
avsnitt 2 "Bavencio har ett lagt natriuminnehall”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bavencio ar en klar, farglds till svagt gult koncentrat till
infusionsvatska, l6sning (sterilt koncentrat).

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska i glas per
kartong.

Innehavare av godkdnnande for forsdljning och
tillverkare

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Nederldnderna

Tillverkare

Merck Serono S.p.A.

Via Delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Industriale)
70026 - Modugno (BA)

Italien

Denna bipacksedel dndrades senast 08/2018

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns
pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Hanteringsanvisningar

Beredning och administration

Infusionsldsningen ska beredas med aseptisk teknik.

® |Inspektera injektionsflaskan visuellt med avseende
pa partiklar och missfargning. Bavencio dr en klar,
farglos till svagt gul 16sning. Kassera injektionsflaskan
om ldsningen ar grumlig, missfargad eller innehaller
partiklar.

e Anvind en infusionspdse av ldmplig storlek
(féretrddelsevis 250 ml) innehallande antingen
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska,
I6sning, eller natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %)
injektionsvatska, 16sning. Dra upp erforderlig volym
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Bavencio fran injektionsflaskan (injektionsflaskorna)
och dverfor till infusionspasen. Kassera delvis
anvanda eller tomma injektionsflaskor.

® Undvik skumbildning eller stark skjuvning av
[6sningen genom att varsamt vanda pasen sa att den
utspadda l6sningen blandas.

® |[nspektera l6sningen for att forsakra dig om att den
ar klar, farglos och fri fran synliga partiklar. Den
utspadda I6sningen ska anvandas omedelbart efter
beredning.

e Administrera inte andra lakemedel via samma
intravendsa infart. Vid administrering av
infusionslésningen ska ett sterilt, icke-pyrogent,
lagproteinbindande 0,2 mikrometers in line- eller
monterat filter anvandas.

Efter administrering av Bavencio ska infarten spolas
med antingen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %),
injektionsvatska, 16sning eller natriumklorid 4,5 mg/ml
(0,45 %), injektionsvatska, lGsning.

Den utspadda I6sningen far inte frysas eller skakas.
Vid forvaring i kylskdp ska den utspddda l6sningen
i infusionspadsarna fa anta rumstemperatur fore
anvandning.

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt
gallande anvisningar.

Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

BAVENCIO 20 mg/ml|

infuusiokonsentraatti, liuosta varten

avelumabi

WV Tshdn ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Téll3
tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista
mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista. Ks. kohdan
4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tamd pakkausseloste huolellisesti ennen kuin
aloitat ladkkeen kadyttamisen, silld se sisdltdd sinulle
tarkeita tietoja.

e Sdilyta tamad pakkausseloste. Voit tarvita sitd
mydhemmin.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kdaanny ladkarin puoleen.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista
|adkarille. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Bavencio on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat
Bavenciota

. Miten Bavenciota kaytetdan
. Mahdolliset haittavaikutukset
. Bavencion sdilyttdminen
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. Pakkauksen sisalt6é ja muuta tietoa

1. Mita Bavencio on ja mihin sita kaytetaan

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

Bavenciota kaytetaan aikuisilla merkelinsolukarsinooman
(MCC), harvinaisen ihosydvin, hoitoon silloin, kun syopa
on metastasoitunut (eli levinnyt muihin kehon osiin).
PD-L1-reseptoria esiintyy kehossa MCC-solujen
pinnalla, ja se auttaa sydpésoluja suojautumaan
immuunijarjestelméltd (kehon luonnolliselta
puolustusjarjestelmiltd). Bavencio sitoutuu PD-
L1:een ja estaa suojausvaikutusta toimimasta, jolloin
immuunijarjestelma pystyy hyokkaamaan sydpasoluja
vastaan.

2. Mita sinun on tiedettiavi, ennen kuin
kaytat Bavenciota

Al3 kiytd Bavenciota

jos olet allerginen avelumabille tai tdman ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Verikokeet ja painon seuranta:

Ladkari tarkastaa yleisen terveydentilasi ennen
Bavencio-hoidon aloittamista sekd hoidon aikana.

Sinulta otetaan verindytteitd hoidon aikana ja ladkari
punnitsee sinut ennen hoidon aloittamista seka hoidon
aikana.

Keskustele 1d4karin kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Bavenciota:

Bavencio voi aiheuttaa tiettyja haittavaikutuksia (ks.
kohta 4). Huomaa, etti oireet voivat ilmetd myds
my&hemmin, joskus vasta viimeisen annoksen jalkeen.
Jos sinulle ilmaantuu jokin ndistd oireista, hakeudu
valittdmasti 1adkarin hoitoon:

® infuusioon liittyvat reaktiot
e keuhkotulehduksesta
ongelmat

e maksatulehdus (hepatiitti)suolitulehdus (koliitti),
ripuli (vetiset, |Gysat tai pehmedt ulosteet) tai
tavallista runsaammat suoliston liikkeet

(pneumoniitti) johtuvat

e hormoneja tuottavien rauhasten (kilpirauhanen,
lisimunuaiset ja aivolisike) ongelmat, jotka voivat
vaikuttaa ndiden rauhasten toimintaan

e tyypin | diabetes, mukaan lukien diabeteksen
aiheuttama liiallinen happojen muodostus veressa
(ketoasidoosi)

® munuaisiin liittyvat ongelmat
e lihastulehdus (myosiitti)
e sydanlihastulendus (myokardiitti)

Jos sinulla ilmenee edelld mainittuja oireita Bavencion
kayton aikana, a3 yritd hoitaa niitad itse muilla laakkeilla.
Ladkari saattaa

® maaratd sinulle muita ldakkeitd komplikaatioiden
estdmiseksi ja oireiden lieventamiseksi

® siirtdd seuraavan Bavencio-annoksen antamista
® tai lopettaa Bavencio-hoidon pysyvasti.

Keskustele [ddkédrin tai sairaanhoitajan kanssa ennen
Bavencion saamista, jos:

 sinulla on autoimmuunisairaus (sairaus, jossa elimist
tuhoaa omia solujaan)

e sinulla on ihmisen immuunikatovirus (HIV) -infektio
tai hankinnainen immuunikato-oireyhtymé (AIDS)

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

e kaytat ladkkeitd, jotka
immuunijarjestelmasi toimintaa

heikentavat
® sinulle on tehty elinsiirto.

Lapset ja nuoret

Bavenciota ei ole tutkittu lapsilla eikd alle 18-vuotiailla
nuorilla.

Muut ladkkeet ja Bavencio

Kerro |3dkarille, jos parhaillaan otat tai olet askettéin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Raskaus

Bavencio voi vaikuttaa haitallisesti sikioon. Jos olet
raskaana, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy |adkarilta neuvoa ennen tdman
ladkkeen kayttoa.

INE kdyta Bavenciota, jos olet raskaana, ellei 13dkari
erityisesti suosittele sita.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettdva
tehokasta ehkdisya Bavencio-hoidon aikana ja vahintaan
1 kuukauden ajan viimeisen lddkeannoksen jalkeen.

Imetys
Kerro 1ddkarille, jos imetat.

Al3d imetd Bavencio-hoidon aikana ja odota vahintdan
1 kuukausi viimeisen ldakeannoksen jalkeen ennen
imettdmisen aloittamista uudelleen.

Ei tiedetd, erittyykd Bavencio ihmisen rintamaitoon.
Vastasyntyneeseen/imeviiseen kohdistuvia riskeji ei
voida poissulkea.

Ajaminen ja koneiden kadytto

Al3 aja 4l3k3 kdyts koneita sen jilkeen, kun olet saanut
Bavencio-annoksen, jos olosi ei ole hyvad. Vasymyksen
tunne on hyvin yleinen Bavencion haittavaikutus ja se
voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Bavencion natriumpitoisuus on alhainen

Bavencio siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per
annos eli se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Bavenciota kaytetdin

Bavencio annetaan sairaalassa kokeneen l|adkéarin
valvonnassa.

Kuinka paljon Bavenciota sinulle annetaan

Se, kuinka paljon Bavenciota tarvitset, lasketaan painosi
perusteella. Suositeltu annos on 10 mg avelumabia yhta
kehon painokiloa kohti.

Sinulle lasketun annoksen mukainen maéra Bavenciota
lisatadn ennen kdyttda infuusiopussiin, joka sisaltaa
natriumkloridiliuosta. Oikean annoksen saamiseksi
saatetaan tarvita enemman kuin yksi injektiopullo
Bavenciota.

Kuinka Bavencio annetaan

Bavencio annetaan sinulle 1 tunnin kestavana infuusiona
(tiputuksena) suonensisdisesti kahden viikon vilein.
Ladkari paattaa, kuinka monta hoitokertaa tarvitset.

Ennen kuin saat Bavenciota

Véhintddn neljalla ensimmaisella hoitokerralla saat
ennen Bavencio-hoitoa parasetamolia ja antihistamiinia,
jotka auttavat estamdan hoidon mahdollisia infuusioon
liittyvida haittavaikutuksia. Riippuen siitd, kuinka
elimistdsi reagoi hoitoon, 1ddkdri voi paattda jatkaa
ndiden ladkkeiden antamista ennen Bavencio-hoitoa
neljan ensimmaisen hoitokerran jalkeenkin.

On hyvin tirkedd, ettd et jata yhtddn Bavencio-annosta
ottamatta. Jos et paase paikalle, ota yhteytta 1adkariin
ja varaa uusi aika.

Jos lopetat Bavencion saamisen

Al lopeta Bavencio-hoitoa, ellet ole keskustellut asiasta
ensin |aakarin kanssa. Hoidon lopettaminen voi johtaa
laakkeen vaikutuksen loppumiseen.

Jos sinulla on kysymyksia taman lddkkeen kadytosta,
kdanny laakarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, tdmakin 1a3ke voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Jotkin haittavaikutukset voivat ilmetd monen viikon tai
kuukauden kuluttua viimeisen annoksen saamisesta.

Bavencio vaikuttaa immuunijarjestelmdasi ja voi
aiheuttaa tulehduksia elimistossasi (ks. kohta 2).
Tulehdus voi aiheuttaa elimistdssa vakavaa vahinkoa;
jotkin tulehdukset voivat johtaa kuolemaan, ja niitd on
hoidettava, tai Bavencio-hoito on lopetettava.

Hakeudu vilittomasti 1ddkdrin hoitoon, jos havaitset
tulehduksen missd tahansa kehossasi, jos sinulla
on jokin jéljempana luetelluista oireista tai jos oireet
pahenevat.

e Infuusioon liittyvien reaktioiden oireet, joita ovat
muun muassa hengenahdistus tai hengityksen
vinkuminen, vilunviristykset tai tarind,
paukamainen ihottuma tai nappylat, punoitus,
alhainen verenpaine (huimaus, uupumus,
pahoinvointi), kuume, selkékipu ja vatsakipu. Ndm3
oireet ovat hyvin yleisia.

o Keuhkotulehduksen (pneumoniitti) oireet, joita ovat
muun muassa hengitysvaikeudet tai yska. Nama
oireet ovat yleisia.

e Maksatulehduksen (hepatiitti) oireet, joita ovat
muun muassa ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus,
vaikea pahoinvointi tai oksentelu, kipu vatsan
oikealla puolella, uneliaisuus, tumma (teen vérinen)
virtsa, normaalia suurempi mustelmaherkkyys tai
verenvuotoalttius, heikentynyt ruokahalu, vasymys
tai epanormaalit maksan toimintakokeiden tulokset.
Ndma oireet ovat melko harvinaisia.

e Suolitulehduksen (koliitti) oireet, joita ovat muun
muassa ripuli (I6ysdt ulosteet) tai tavallista
runsaammat suoliston liikkeet, veri ulosteissa tai
mustat, tervamaiset, tahmeat ulosteet tai vaikea
vatsakipu tai vatsan aristus. Nama oireet ovat melko
harvinaisia.

e Hormoneja tuottavien rauhasten (kilpirauhanen,
lisamunuaiset ja aivolisike) tulehduksen oireet,
joita ovat muun muassa darimmdinen vasymys,
nopea sydamen syke, lisddantynyt hikoilu, mielialan
tai kdytoksen muutokset, kuten adrtyneisyys ja
muistamattomuus, paleleminen, erittdin alhainen
verenpaine (py6rtyminen, heitehuimaus, visymys,
pahoinvointi), painonmuutokset tai paansirky.
Ndma oireet ovat melko harvinaisia.
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® Tyypin 1 diabeteksen oireet, joita ovat muun muassa
tavallista voimakkaampi néldn tai janon tunne,
tavallista tihedmpi virtsaamistarve, painon lasku
tai vasymyksen tunne. Ndma oireet ovat melko
harvinaisia.

® Munuaistulehduksen oireet, joita ovat muun muassa
munuaisten toimintakokeiden poikkeavat tulokset,
virtsamddran vdhentyminen, verivirtsaisuus
tai nilkkojen turvotus. Nama oireet ovat melko
harvinaisia.

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

e Sydinlihastulehduksen (myokardiitti) oireet, joita
ovat muun muassa hengitysvaikeudet, heitehuimaus
tai pydrtyminen, kuume, rintakipu ja paineen tunne
rintakehdn alueella tai flunssankaltaiset oireet.
Ndma oireet ovat harvinaisia.

Al yrit3 itse hoitaa oireita muilla l33kkeill4.

Muut haittavaikutukset

Avelumabilla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa on
raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld
potilaalla kymmenest3)

® veren punasolujen vaheneminen

® pahoinvointi, I0ysat ulosteet, ummetus, oksentelu
e vatsakipu, selkdkipu, nivelkipu

e vasymyksen tai heikkouden tunne

® kuume

® turvotus kasivarsissa, jaloissa tai sadrissa

® painon aleneminen, heikentynyt ruokahalu

Jotkut haittavaikutukset ovat oireettomia ja ne voidaan
havaita vain verikokeilla.

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla
kymmenest3)

e veren valkosolujen vaheneminen
® kilpirauhasen vajaatoiminta

® verenpaineen nousu tai lasku

® paleleminen

® suun kuivuminen

e jhottuma, kutina

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld
potilaalla sadasta)

e verihiutaleiden vaheneminen

® kilpirauhasen liikatoiminta

® ihon punoitus

® vatsakipu

® punoittavat, kutisevat ja hilseilevat ldiskat iholla

e verenmyrkytys

e vihentynyt lisimunuaisten tuottamien hormonien
eritys

® aivolisdkkeen vajaatoiminta

® silmdtulehdus

® suurentuneet veren maksaentsyymiarvot

e tyypin | diabetes

e Guillain-Barrén oireyhtyma (immuunijérjestelman
hairio, joka aiheuttaa hermotulehdusta ja voi johtaa

kipuun, tunnottomuuteen, lihasheikkouteen ja
kavelemisvaikeuksiin)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Bavencion sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kdyta tata ladkettd injektiopullon etiketissd ja
kotelossa mainitun viimeisen kadyttopdivamaaran
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa
kuukauden viimeista paivaa.

Sailyt jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jaatya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ald s3ilyts kayttamatta jaanyttd konsentraattia tai
laimennettua infuusionestettd, liuosta, myhempaa
kayttoa varten.

Kdyttamaton ladke tai jate on havitettdva paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisadltd ja muuta tietoa

Mit3 Bavencio sisaltda
Vaikuttava aine on avelumabi.

Yksi 10 ml:n injektiopullo siséltdd 200 mg avelumabia.
Yksi ml konsentraattia sisdltda 20 mg avelumabia.
Muut aineet ovat mannitoli, viakeva etikkahappo,
polysorbaatti 20, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin
kaytettéva vesi (ks. kohta 2, "Bavencion natriumpitoisuus
on alhainen").

Laadkevalmisteen kuvaus ja muuta tietoa

kellertava
(steriili

Bavencio on kirkas, variton tai
infuusiokonsentraatti, liuosta varten
konsentraatti).

Yksi kotelo sisaltaa 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

Tam3 pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08/2018

Muut tiedonldhteet

Lisdtietoa tasta lddkevalmisteesta on
saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan
ammattilaisille:

Kasittelyohjeet

Valmistus ja antaminen

Kayta infuusioliuoksen valmistamisessa aseptista
tekniikkaa.

® Tarkasta injektiopullo silmdmaaraisesti mahdollisten
hiukkasten ja varimuutosten havaitsemiseksi.
Bavencio on kirkas, variton tai kellertdva liuos.
Jos liuos on sameaa tai siind on varimuutoksia tai
hiukkasia, havita injektiopullo.

e Kaytd sopivankokoista (mieluiten 250 ml)
infuusiopussia, joka sisaltdad joko natriumkloridi 9
mg/ml (0,9 %)- tai natriumkloridi 4,5 mg/ml (0,45 %)
-injektioliuosta. Veda injektiopullo(i)sta ruiskuun
tarvittava maara Bavencio-valmistetta ja ruiskuta
se infuusiopussiin. Havitad osittain kdytetyt ja tyhjat
injektiopullot.

e Sekoita laimennettua liuosta kddntelemalld pussia
varovasti vaahtoamisen ja liiallisten sekoitusvoimien
estamiseksi.

e Tarkasta liuos varmistaaksesi, ettd se on kirkasta ja
varitonta ja ettd siind ei ole nakyvia hiukkasia. Kayta
laimennettu liuos heti valmistamisen jalkeen.

e Al3 anna muita lddkevalmisteita saman
infuusioletkun kautta. Kaytd infuusion antamiseen
steriilid, pyrogeenitonta, heikosti proteiinia sitovaa
0,2 mikrometrin kiinteda (in-line) tai irrallista (add-
on) suodatinta.

Huuhtele letku Bavencio-valmisteen antamisen jalkeen
joko natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %)- tai natriumkloridi
4,5 mg/ml (0,45 %) -injektioliuoksella.

Al anna laimennetun liuoksen jaatya &lskd ravista
sita. Jadkaapissa sdilytetyn, infuusiopusseissa
olevan laimennetun liuoksen on annettava lammeta
huoneenldampdiseksi ennen kdyttoa.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Indlzegsseddel: Information til patienten

BAVENCIO 20 mg/mi

koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

avelumab

V¥ Dette leegemiddel er underlagt supplerende
overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at
indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder

at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den
igen.

® Spgrg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

e Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Bavencio
. Sadan skal du bruge Bavencio

. Bivirkninger

. Opbevaring
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. Pakningsstgrrelser 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 mal i kroppen kaldet PD-L1.
Bavencio anvendes til at behandle voksne med
Merkelcelle karcinom (MCC), en sjalden form for
hudkraft, nar det er metastatisk (har spredt sig til andre
dele af kroppen).

PD-L1 findes pa overfladen af MCC-celler, og hjeelper
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, for du begynder at bruge
Bavencio

Brug ikke Bavencio

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Blodprgver og veegtkontroller:

Laegen vil kontrollere dit generelle helbred fgr og under
behandlingen med Bavencio.

Du vil fa foretaget blodprever under behandlingen, og
leegen vil overvage din veegt for og under behandlingen.

Kontakt leegen, fgr du far Bavencio:

Behandling med Bavencio kan fgre til bivirkninger (se

pkt. 4). Bemeerk, at disse symptomer i nogle tilfeelde er

forsinkede, og kan opsta efter din sidste dosis. Hvis du

lider af nogle af disse, skal du sgge akut leegehjaelp:

e infusionsrelaterede reaktioner,

e problemer pad grund af beteendelse i lungerne
(pneumonitis),

® leverbetaendelse (hepatitis),

e tarmbetaendelse (kolitis), diarré (vandig, lgs eller blad
affgring) eller flere affgringer end normalt,

® problemer med dine hormonproducerende kirtler
(skjoldbruskkirtlen, binyrerne og hypofysen), der kan
pavirke den made, disse kirtler virker pa,

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

® problemer med nyrerne,

beteendelse i musklerne (myositis),

e beteendelse i hjertet (myokarditis).

Hvis du oplever nogle af disse symptomer, mens du
bliver behandlet med Bavencio, ma du ikke forsgge
at behandle dem selv med andre leegemidler. Kontakt
derimod din leege som kan

e give dig andre leegemidler, for at undga komplikationer
og reducere dine symptomer,

® tilbageholde den naeste dosis Bavencio,

® eller stoppe behandlingen med Bavencio helt.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, fgr du far
Bavencio, hvis:

e 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),

e du farleegemidler, der undertrykker dit immunsystem,
® du har faet en organtransplantation.

Bgrn og unge

Bavencio er ikke blevet undersggt hos bgrn og unge
under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Bavencio

Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Graviditet

Bavencio kan forarsage skader pa dit ufgdte barn. Hvis
du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlegger at blive gravid, skal du spgrge din leege til
rads, for du tager dette leegemiddel.

Du m3 ikke bruge Bavencio hvis du er gravid, medmindre
leegen specifikt anbefaler det.

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

Amning
Hvis du ammer, skal du forteelle det til lzegen.

Du ma ikke amme, mens du fir Bavencio, og i mindst 1
maned efter din sidste dosis.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke fgre motorkgretgj eller betjene maskiner,
efter du har faet Bavencio, hvis du ikke har det godt nok.
Treethed er en meget almindelig bivirkning ved Bavencio,
og det kan pavirke din evne til at fgre motorkgretgj 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 veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Bavencio

Du vil fa Bavencio pa et hospital eller en klinik, overvaget
af en erfaren leege.

Sa meget Bavencio vil du modtage

Den maengde Bavencio, du vil fa, vil veere baseret pa din
legemsveegt. Den anbefalede dosis er 10 mg avelumab
pr. kilo legemsvaegt.

Afheengig af din dosis, vil den passende mangde
Bavencio tilseettes til en infusionspose, der indeholder
en natriumchloridoplgsning inden brug. Det kan veere
ngdvendigt med mere end et heetteglas med Bavencio,
for at opna den pakreevede dosis.

Sadan vil du fa Bavencio

Du vil f4 Bavencio som en infusion (et drop) i en vene
(intravengst) over en periode pa 1 time, hver 2. uge.
Leegen vil bestemme, hvor mange behandlinger, du har
brug for.

Fgr du far Bavencio

| det mindste for de fgrste 4 behandlinger, vil du fa
paracetamol og et antihistamin, fgr du far Bavencio
for at hjeelpe med at forebygge mulige bivirkninger
relateret til infusionen. Afhaengigt af, hvordan din krop
reagerer pad behandlingen, kan din leege beslutte sig for
at fortseette med at give dig disse leegemidler, for 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 spgrge leegen om, hvornar din naeste dosis
skal planleegges.

Hvis du holder op med at fa Bavencio

Du ma ikke holde op med behandlingen med Bavencio,
medmindre du har diskuteret det med leegen. Hvis du
holder op med behandlingen, kan det stoppe leegemidlets
virkning.

Sperg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Nogle
bivirkninger kan opstd uger eller maneder efter din
sidste dosis.

Bavencio pavirker dit immunsystem, og kan forarsage
betaendelse i dele af din krop (se punkt 2). Beteendelsen
kan forarsage alvorlige skader pad kroppen, og nogle
betendelsestilstande kan vere livstruende og kreeve
behandling, eller det kan veere ngdvendigt at stoppe
behandlingen med Bavencio.

Sgg akut leegehjeelp, hvis du oplever betaendelse et
hvilket som helst sted i kroppen, eller hvis du har de
felgende tegn eller symptomer, eller hvis de forveerres.

e Tegn pd infusionsrelaterede reaktioner, sdsom
stakandethed eller hveasende vejrtrakning,
kulderystelser eller rysten, ujevnt udslet eller
hudvabler, redmen, lavt blodtryk (svimmelhed,
treethed, kvalme), feber, rygsmerter og mavesmerter.
Dette er meget almindeligt.

e Tegn pa betaendelse i lungerne (pneumonitis) kan
veere vejrtreekningsbesveer eller hoste. Dette er
almindeligt.

e Tegn pa leverbetaendelse (hepatitis) kan omfatte
gulfarvning af huden (gulsot) eller det hvide i gjnene,
sveer kvalme eller opkastning, smerter i hgjre side
af maveomradet (abdomen), dgsighed, mgrk urin
(tefarvet), starre tendens til blgdning eller bla
maerker end normalt, mindre sultfelelse end normalt,
treethed eller unormale leverfunktionsprgver. Dette
er ikke almindeligt.
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e Tegn pa tarmbeteaendelse (kolitis) kan omfatte diarré
(Igse affgringer) eller flere affgringer end normalt,
blod i affgringen eller marke, tjeereagtige, klsebrige
affaringer, eller svaere mavesmerter eller gmhed.
Dette er ikke almindeligt.

® Tegn péd betendelse i de hormonproducerende
kirtler (skjoldbruskkirtlen, binyrerne og hypofysen),
kan omfatte ekstrem traethed, hurtig puls, gget
svedtendens, humgr- eller adfeerdsaendringer,
sasom irritabilitet eller glemsomhed, kuldefglelse,
meget lavt blodtryk (besvimelse, svimmelhed,
treethed, kvalme), veegtaendringer eller hovedpine.
Dette er ikke almindeligt.

e Tegn pd type 1 diabetes kan omfatte en stgrre
sult- eller tarstfalelse end normalt, et hyppigere
vandladningsbehov, vaegttab og traethedsfalelse.
Dette er ikke almindeligt.

e Tegn pd nyrebetendelse kan omfatte unormale
nyrefunktionsprgver, mindre hyppigt
vandladningsbehov, blod i urinen eller haevede
ankler. Dette er ikke almindeligt.

e Tegn pa beteendelse i musklerne (myositis) kan
omfatte muskelsmerter eller svaghed. Dette er ikke
almindeligt.

e Tegn pa beteendelse i hjertet (myokarditis) kan
omfatte vejrtreekningsbesvaer, svimmelhed eller
besvimelse, feber, brystsmerter og trykken for
brystet eller influenzalignende symptomer. Dette
er sjeeldent.

Du ma ikke forsgge at behandle dig selv med andre
legemidler.

Andre bivirkninger

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

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud
af 10 personer)

* Nedsat antal rgde blodlegemer

® Kvalme, lgse affaringer, forstoppelse, opkastning
® Mavesmerter, rygsmerter, ledsmerter

® Fglelse af treethed eller svaghed

® Feber

e Havelse i arme, fadder eller ben

e \aegttab, mindre sultfolelse

Nogle bivirkninger har maske ikke symptomer, og kan
kun opdages ved blodpraver.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af
10 personer)

* Nedsat antal hvide blodlegemer
e Underaktiv skjoldbruskkirtel

® Forhgjet eller nedsat blodtryk

e Kuldefglelse

® Mundtgrhed

® Hududsleet, klge

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af
100 personer)

® Nedsat antal blodplader

e Qveraktiv skjoldbruskkirtel

® Hudrgdme

® Mavesmerter

® Rade, klgende, skeellende pletter pa huden
® Sepsis

® Nedsat udskillelse af hormoner dannet af binyrerne
e Underaktiv hypofyse

e (jenbeteendelse

e @gede leverenzymer i blodet

® Type 1-sukkersyge

o Guillain-Barrés syndrom (en sygdom i immunsystemet,
der kan foradrsage nervebeteendelse og fore til
smerter, svaghed, muskelsvaghed og gangbesveer)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger begr du tale med din
leege. Dette geelder ogséd mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der
star pd heetteglassets etiket og kartonen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte
mod lys.

Ubrugte dele af koncentratet eller af den fortyndede
infusionsoplgsning ma ikke opbevares til genbrug.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Bavencio indeholder:
Aktivt stof: avelumab.

Et heetteglas pa 10 ml indeholder 200 mg avelumab.
Hver ml koncentrat indeholder 20 mg avelumab.

@vrige indholdsstoffer: Mannitol, koncentreret
eddikesyre, polysorbat 20, natriumhydroxid, vand til
injektionsveesker (se punkt 2 "Bavencio har et lavt
natriumindhold").

Udseende og pakningsstarrelser

Bavencio er et klart, farvelgst til let gulligt koncentrat til
infusionsveeske, oplgsning (koncentrat, sterilt).

Pakningsstarrelsen er 1 heetteglas pr. karton.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
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)

[talien

Denne indleegsseddel blev senest aendret 08/2018

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel
pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Nedenstdende oplysninger er til leeger og
sundhedspersonale:

Handteringsanvisninger

Forberedelse og administration

Anvend aseptisk teknik for at forberede infusionsvaesken,

oplgsningen.

® Heetteglasset skal inspiceres visuelt for partikler og
misfarvning. Bavencio er en klar, farvelgs til let gullig
oplgsning. Hvis oplgsningen er uklar, misfarvet eller
hvis den indeholder partikler, ma heetteglasset ikke
anvendes.

e Der skal anvendes en infusionspose af en passende
storrelse (helst 250 ml), som indeholder enten 9 mg/
ml (0,9 %) natriumchlorid injektionsveeske, oplgsning,
eller med 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumchlorid
injektionsveeske, oplgsning. Det rette volumen
Bavencio skal treekkes up af hatteglasset/
heetteglassene, og overfgres til infusionsposen. Alle
delvist brugte eller tomme heetteglas skal bortskaffes.

® Den fortyndede oplgsning blandes ved at vende posen
forsigtigt pa hovedet for at undgé skumdannelse eller
for kraftig rystning af opl@sningen.

® Oplgsningen skal inspiceres for at sikre, at den
er klar, farvelgs og fri for synlige partikler. Den
fortyndede oplgsning skal anvendes umiddelbart
efter forberedelse.

e M3 ikke administreres sammen med andre leegemidler
i den samme intravengse 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 injektionsveeske,
oplgsning, eller med 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumchlorid
injektionsveeske, oplgsning.

Den fortyndede oplgsning mé ikke nedfryses eller
omrystes. Hvis oplgsningen er afkglet, skal den
fortyndede oplgsning i de intravengse poser have
stuetemperatur fgr brug.

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