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neutrofile (en type hvide blodceller, som hjzelper
mod infektionerﬁ protein i urinen, nedsat kalium,
nedsat natrium eller nedsat fosfor (mineral) i
blodet, aget sukker i blodet, aget basisk fosfatase
(et enzym) i blodet, nedsat haemoglobin (findes i
rode blodceller, og som transporterer ilt), som kan
veere alvorlig.

Ved brug af Avastin til andet end den godkendte

anvendelse til kreeftbehandling kan folgende

bivirkninger forekomme, nar Avastin injiceres

direkte ind i gjet (ikke-godkendt anvendelse):

- infektion eller inflammation i gjeaeblet,

- rode gjne, sma partikler eller pletter i synsfeltet
(“flyvende fluer”), sjensmerter,

- lysglimt, som beveeger sig som “flyvende fluer”,
og som udvikler sig til tab af noget af synet,

- forhgjet tryk i gjet,

- bledning i‘gjet.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Avastin efter den udlgbsdato, der star

Eé en ydre karton og pa heaetteglasset, efter for-
ortelsen "EXP". Udlgbsdatoen er den sidste dag i

den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C- 8 °C).

Ma ikke fryses.

Haetteglassene skal altid opbevares i den orginale
derpa nin? for at beskytte mod lys.
nfusionsopl@sningen skal anvendes umiddelbart

efter fortyndingen. Brug ikke Avastin, hvis du

opdager partikler eller misfarvning for indgift.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skral-
despanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad indeholder Avastin

Hver pakning med Avastin koncentrat til infusi-

onsvaeske, oplasning indeholder et haetteglas.

Haetteglasset indeholder enten 4 ml eller 16 ml

let opaliserende, farvelgst til lysebrunt, sterilt

flydende koncentrat. Koncentratet skal fortyndes
for anvendelsen til en oplesning til intravenos
infusion.

- Aktivt stof: Hver ml indeholder 25 mg bevacizu-
mab, svarende til 1,4 til 16,5 mg/ml, efter fore-
skreven fortynding.

- @vrige indholdsstoffer: Trehalosedihydrat, natri-
umphosphat, polysorbat 20 og vand til injekti-
onsvaesker.

Udseende og I;(1akningsst¢a|rrelser

Avastin er en klar, farvelgs til lysebrun vaeske i et
haetteglas af glas med gummilukke. Hvert haette-
glas indeholder 100 mg bevacizumab i 4 ml oplos-
ning eller 400 mg bevacizumab i 16 ml oplgsning.
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- Gem indleegssedlen. Du kan fé brug for at leese

naevnt her.

nder at bruge medicinen.

en igen.

- Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Avastin til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er

Laes denne indlae(ﬂsseddel grundigt, inden du be%y

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virknin? og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge
Avastin

3. Sadan skal du bruge Avastin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Avastin indeholder det aktive stof bevacizumab,
som er et humaniseret monoklonalt antistof.
Monoklonale antistoffer er proteiner, som speci-
fikt kan genkende og binde sig til andre, unikke
proteiner i kroppen. Bevacizumab bindes selek-
tivt til et protein, som kaldes human, vaskulaer,
endotelial vaekstfaktor (VEGF), som findes pa
indersiden af blod- og Iszekar i kroppen. VEGF
far blodkarrene i kreeftknuden til at vokse. Disse
blodkar forsyner tumoren med neeringsstoffer

og ilt. Nar bevacizumab forst er bundet til VEGF,
forhindrer det VEGF i at virke ordentlig. Dette for-
hindrer vaekst af tumor ved at blokere vaeksten af
de blodkar, som forsyner tumoren med naerings-
stoffer og ilt.

Avastin er medicin som anvendes til behandling af
fremskreden kreeft i tyktarmen eller endetarmen.

Avastin vil blive givet i kombination med kemote-
rapibehandling, der indeholder fluoropyrimidin.

Avastin anvendes ogsa til behandling af meta-
statisk brystkraeft. Nar det anvendes til patienter
med brystkraeft, vil det blive givet sammen med
kemoterapi, der hedder paclitaxel eller docetaxel.

Avastin bruges ogsa til behandling af fremskeden
ikke-smacellet lungekraeft. Avastin vil blive givet
sammen med kemoterapibehandling, der inde-
holder platin.

Avastin bruges ogsa til behandling af fremskre-
den nyrekraeft. Nar det anvendes til patienter
med nyrekraeft, bliver det givet sammen med en
andentype medicin, som kaldes interferon.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT
BRUGE AVASTIN

Brug ikke Avastin:
- hvis du er allergisk (overfalsom) over for bevaci-

zumab eller et af de evrige indholdsstoffer.

- hvis du er allergisk (overfelsom) over for cel-
leprodukter fra kinesisk hamsterovarie (CHO)
eller overfor andre rekombinante humane eller
humaniserede antistoffer.

- hvis du er gravid.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Avastin:

- hvis du har tilstande, som forarsager beteendelse
i underlivet (f.eks. diverticulitis, mavesar, tyk-
tarmsbeteendelse forbundet med kemoterapi),
da Avastin muligvis kan ege risikoen for at
udvikle huller i tarmvaeggen.

- hvis du skal opereres, hvis du har faet foretaget
en storre operation indenfor de sidste 28 dage,
eller hvis du har et sar efter en operation, som
ikke er helet, ma du ikke fa Avastin, da dette
leegemiddel kan oge risikoen for blgdning eller
give problemer med sarhelingen efter opera-
tion.

- hvis du har forhgjet blodtryk, som ikke er vel-
behandlet med blodtryksseenkende medicin,
da Avastin kan ege hyppigheden af forhgjet
blodtryk. Din Io‘;Pe skal sikre sig at dit blodtryk
er under kontrol, for du starter i behandling
med Avastin.

- hvis du har forhgjet blodtryk da du kan have
oget risiko for at fa protein i urinen.

- hvis du er over 65 ar og har haft blodpropper i

arterierne (en type blodkar) tidligere, da disse

faktorer kan ege risikoen for flere blodpropper

i arterierne.

hvis du eller din familie har tendens til blod-

ningsproblemer, eller hvis du tager blodfortyn-

dende medicin som behandling af blodpropper.
hvis du har hostet eller spyttet blod eller har
haft bledning fra lungerne.

- hvis du nogensinde har faet antracykliner (for

eksempel doxorubicin, en speciel slags kemo-

terapi, som bruges mod brystkraeft og andre
former for kreeft) eller faet stralebehandling

af brystet eller hvis du har en hjertesygdom, da

Avastin kan ege risikoen for at fa svagt hjerte.

hvis du far hovedpine, synsforstyrrelser, bliver

konfus eller far kramper med eller uden forhe-
jet blodtryk, skal du kontakte lsegen. Det kan
veere en sjelden neurologisk bivirkning, som
hedder reversibel posterior leukoencefalopatisk
syndrom.

Kontakt din leege, ogsa selvom du har haft nogle
af disse tilstande tidligere.
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Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller ?\é apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som’ikke er
kebt pa recept.

Forteel det til din laege, hvis du far eller for nylig
har faet stralebehandling.

Graviditet og amning

Du ma ikke anvende denne medicin, hvis du er

ck;ravid. Avastin kan skade det ufgdte barn, da det
an standse dannelsen af nye blodkar. Din leege

bor vejlede dj-ﬁ om anvendelsen af praevention

under behandlingen med Avastin og i mindst 6

maneder efter sidste Avastin-dosis.

Fortael straks din leege, hvis du er gravid, bliver
gravid under behandling med Avastin eller har
planer om at stifte familie i neer fremtid.

Du ma ikke amme under behandling med Avastin

og i mindst 6 maneder efter sidste Avastin-dosis,

gg ﬁvastin kan pavirke vaeksten og udvikling af
it barn.

Sperg leegen eller apoteket til rads for du tager
nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke pavist, at Avastin pavirker din evne til
at kore bil eller betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU BRUGE AVASTIN

Dosering og indtagelseshyppighed
Dosis af Avastin af%aen er ar(ﬁn legemsvaegt
og af den type kraeft, der skal behandles. Den
anbefalede dosis er 5 mg, 7,5 mg, 10 mg eller 15
mg pr. kilo Ie(?emsvaegt. Din Iae(]:Je vil ordinere
den Avastin-dosis, som passer til dig. Du vil blive
behandlet med Avastin én gang hver 2. eller 3.
uge. Antallet af infusioner, som du skal have,
afhaenger af, hvordan du reagerer pa behandlin-
en. Du skal fortseette med Avastin, indtil Avastin
ikke leengere hindrer tumoren i at vokse. Din
leege vil diskutere det med dig.

Metode og indgivelsesvej

Avastin er et koncentrat til oplesning til infusion.
Afhaengig af den dosis, som er foreskrevet til dig,
vil en delaf indholdet i Avastin-haetteglasset eller
hele indholdet blive fortyndet med natriumchlo-
ridoplesning (saltvandsoplasning) fer anvendel-
sen. Du vil fa den fortyndede Avastin-oplasning
af en laege eller sygeplejerske ved intravengs
infusion. Den ferste infusion vil vare 90 minutter.
Hvis den tales %odt, vil den naeste infusion vare 60
minutter. Efterfolgende infusioner vil maske kun
vare 30 minutter.

Behandlingen med Avastin skal midlertidigt

afbrydes

- hvis du far sveert forhojet blodtryk, der kraever
behandling med blodtryksmedicin,

- hvis du har problemer med sarheling efter en
operation,

- hvis du skal opereres.

Behandlingen med Avastin skal stoppes perma-

nent hvis du far

- sveert forhgjet blodtryk, som ikke kan kontrol-
leres med blodtryksseenkende medicin, eller hvis
blodtrykket pludseligt stiger alvorligt,

- protein i urinen, efterfulgt af haevelser pa krop-
pen,

- hul i tarmveeggen,

- en abnorm, rgrformet forbindelse eller passage
mellem luftreret og spisergret eller mellem ind-
vortes organer og huden eller andet veev, som
ikke normalt er forbundet og som vurderes af
legen til at veere alvorlig,

- en blodprop i arterierne,

- en blodprop i venerne i dine lunger,

- sveer blgdning.

Hvis du har faet for meget Avastin
- Du kan fa sveer migreene. Hvis det sker, skal du
straks tale med din leege eller apotek herom.

Hvis en Avastin-dosis glemmes
- Din laege beslutter, hvornar du skal have den
Eaeste Avastin-dosis. Du ber tale med din laege
erom.

Hvis du holder op med at fa Avastin

Hvis behandlingen med Avastin stoppes, kan
virknin(ﬁgn pé tumorvaeksten opheore. StpE ikke
behandlingen med Avastin for, du har diskuteret
det med din leege.

Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Som alle andre lsegemidler kan Avastin give
bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller du bemaer-
ker nogen form for bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel, bor du forteelle det
til din leege eller apotek.

De bivirkninger, der er vist nedenfor, blev obser-
veret, nar Avastin blev givet sammen med kemo-
terapi. Det betyder ikke at disse bivirkninger
ngdvendigvis kun skyldes Avastin.

Bivirkninger kan forekomme med visse hyppighe-

der, som er defineret nedenfor:

- Meget almindelig: forekommer hos mere end 1
patient ud af 10

- Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10
Eatienter ud af 100

- Ikke almindelig: forekommer hos mellem 1 og
10 patienter ud af 1.000

- Sjeelden: forekommer hos mellem 1 og 10
patienter ud af 10.000

- Meget sjeelden: forekommer hos feerre end 1
Eatlent ud af 10.000 ) )

- Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud
fra tilgeengelige data.

Allergiske reaktioner

Hvis du far en allergisk reaktion, skal du med det
samme forteelle det til din lsege eller sundheds-
personalet. Symptomerne kan inkludere vejr-
treekningsbesveer eller brystsmerter. Du kan ogsa
opleve radmen eller blussen af huden, udsleet,
oget muskelspaending eller kvalme og opkast-
ning.

Du skal soge gjeblikkelig hjzelp, hvis du lider af
en af de nedenfor anfgrte bivirkninger.

De almindelige bivirkninger omfatter:

- gerfor_ation af tarmen, =

- blgdning, inklusive bledning i lungerne hos
patienter med ikke-smacellet lungekreeft,

- blokering af en arterie pa grund af en blodprop,

- blokering af venerne i lungerne pa grund af en
blodprop.

Alvorlige bivirkninger, som kan vaere meget

almindelige, omfatter:

- forhgjet Iodt(?/k,

- ?roblemer med sarheling efter operation,

- folelseslashed eller prikkende fornemmelse i
heender og fedder,

- nedsat antal af celler i blodet, inklusive hvide
blodlegemer som hjeelper med at bekeempe
infektioner i kroppen (kan veere ledsaget af
feber) og celler, der hjeelper blodet med at
storkne,

- treethed eller mangel pa energi,

- diarré, kvalme og opkastning.

Alvorlige bivirkninger, som kan vaere almindelige,

omfatter:

- allergiske reaktioner,

- nedsat antal rede blodlegemer i blodet,

- bledning forbundet med tumoren,

- mangel pa energi,

- mavesmerter,

- muskelsmerter,

- mundterhed kombineret med terst og/eller ned-
sat urinmeengde eller mgrkfarvet urin,

- beteendelse i munden,

- smerter, inklusive hovedpine,

- blodpropper i venerne i benene eller problemer
med at fa blodet til at starkne,

- lokaliseret ansamling af pus,

- infektion, specielt infektion i blodet eller blae-

ren,

- nedsat blodtilfersel til hjernen eller slagtilfeelde,

- blodpropper i arterierne, som kan resulterer i
slagtilfeelde og hjertetilfaelde

- falden i s@vn eller besvimelse,

.

- hjerteproblemer med andedreetsbesvaer,

- naeseblod,

- fora%else af hjerterytmen (pulsen),

- tarmblokade,

- unormal urintest (protein i blodet),

- kortandethed eller lavt indhold af ilt i blodet.

Alvorlige bivirkninger, som kan vaere sjaeldne

omfatter:

- kramper (anfald),

- hovedpine,

- omtagethed,

- synsforstyrrelser,

- en abnorm, rerformet forbindelse mellem luftro-
ret og spisergret.

Du bgr sage ¢jeblikkell;(g hjeelp, hvis du far en af
nedenfor naevnte bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger som ikke var

alvorlige, omfatter:

- forhgjet blodtryk,

- smerter, inklusive ledsmerter,

- mangel pa energi,

- forstoppelse, bladning fra den nedre del af tyk-
tarmen, betaendelse i munden,

- tab af appetit,

- protein i urinen,

- naeseblod,

- feber,

- hovedpine,

- problemer med gjnene (inklusive sget tarepro-
duktion).

Almindelige bivirkninger, som ikke er alvorlige

inkluderer:

- kortandethed,

- naeseblod,

- lgbende neese,

- tor hud, afskalning og beteendelse i huden, mis-
farvning af huden,

- smagsforstyrrelser,

- eendringer’i stemmen, haeshed.

Andre mindre almindeli%e bivirkninger af alle
svaerhedsgrader, som er blevet rapporteret, er
hjertesvigt, bledning fra slimhinden i mund og
vagina, dannelse af abnorm, rerformet forbin-
delse mellem indvortes organer og huden eller
andet vaev, som normalt ikke er forbundet, samt
sar i fordgjelsessystemet (symptomerne kan inklu-
dere mavesmerter, oppustethed, sort, tjseereagtig
affering eller blod i affering eller opkast).

Meget sjaeldent er der rapporteret om patienter,
der har udviklet et hul i naeseskillevaeggen - den
veeg, der adskiller de to naesebor.

Nogle bivirkninger er mere almindelige hos seldre
patienter. Disse bivirkninger inkluderer blodprop
1 arterierne, som kan resulterer i slagtilfeelde

eller hjertetilfaelde. £ldre patienter har desuden
hejere risiko for en reduktion i antallet af hvide
blodceller i blodet og celler, der hjeelper blodet
med at sterkne. Andre bivirkninger rapporteret
med storre hyppighed hos aldre patienter er
diarré, kvalme, hovedpine og treethed.

Avastin kan ogsa forarsage andringer i de labora-
torieundersggelser, som din leege foretager. Disse
inkluderer: Nedsat antal hvide blodceller, specielt



