B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MVASI 25 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
bewacyzumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, w razie jakichkolwiek watpliwosci.

. Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest MVASI i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MVASI
Jak stosowa¢ MVASI

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ MVASI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

1. Co to jest MVASI i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek MVASI zawiera jako substancj¢ czynng bewacyzumab, ktdra jest humanizowanym przeciwcialem
monoklonalnym (rodzaj biatka, ktore jest w normalnych warunkach produkowane przez uktad
immunologiczny w celu obrony przed zakazeniami i rakiem). Bewacyzumab taczy si¢ wybiorczo z
biatkiem nazywanym ludzkim czynnikiem wzrostu srodbtonka naczyn (VEGF), ktére jest obecne w
wysciodlce naczyn krwiono$nych i limfatycznych w organizmie. Biatko VEGF powoduje wzrost naczyn
krwiono$nych w obrebie guza, co umozliwia zaopatrzenie go w tlen i substancje odzywcze. Polaczenie
bewacyzumabu z VEGF powoduje zatrzymanie wzrostu guza nowotworowego poprzez zahamowanie
powstawania naczyn krwionosnych, ktore zaopatrujg guz w tlen i substancje odzywcze.

MVASI jest lekiem, stosowanym w leczeniu dorostych chorych na zaawansowanego raka okreznicy lub
odbytnicy. Jest on stosowany w skojarzeniu z chemioterapig zawierajacg fluoropirymidyne.

MVASI stosuje si¢ rowniez w leczeniu dorostych chorych na rozsianego raka piersi. Podczas leczenia
chorych na raka piersi lek podaje si¢ jednoczesnie z lekami chemioterapeutycznymi nazywanymi
paklitaksel lub kapecytabina.

MVASI stosuje sie¢ rowniez w leczeniu dorostych chorych na zaawansowanego, niedrobnokomoérkowego
raka ptuca. Lek jest podawany lacznie ze schematem chemioterapii obejmujgcym stosowanie platyny.

MV ASI stosuje si¢ rowniez w leczeniu dorostych chorych na zaawansowanego niedrobnokomorkowego
raka ptuca, jesli komorki nowotworu wykazuja okreslone mutacje biatka nazywanego receptorem
naskoérkowego czynnika wzrostu (EGFR). Lek jest podawany w skojarzeniu z erlotynibem.

MVASI stosuje si¢ rowniez w leczeniu dorostych chorych na zaawansowanego raka nerki. Podczas
leczenia pacjentow z zaawansowanym rakiem nerki lek podaje si¢ jednoczesnie z lekiem o nazwie
interferon.

MVASI jest rowniez stosowany w leczeniu dorostych chorych na zaawansowanego raka jajnika, raka
jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej. U pacjentek z rakiem jajnika, rakiem jajowodu lub
pierwotnym rakiem otrzewnej lek jest podawany w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem.



U dorostych chorych na zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej, u
ktorych doszto do nawrotu choroby co najmniej po 6 miesigcach od czasu, kiedy po raz ostatni otrzymali
chemioterapi¢ zawierajacg pochodng platyny, MVASI jest podawany jednoczesnie z karboplatyng lub
gemcytabing lub z karboplatyna i paklitakselem.

U dorostych chorych na zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej, u
ktorych doszto do nawrotu choroby przed uptywem 6 miesigcy od czasu, kiedy po raz ostatni otrzymali
chemioterapi¢ zawierajacg pochodng platyny, MVASI jest podawany w skojarzeniu z paklitakselem lub
topotekanem lub pegylowana liposomalng doksorubicyna.

MVASI stosuje si¢ rowniez w leczeniu dorostych chorych na przetrwatego, nawrotowego lub
przerzutowego raka szyjki macicy. MVASI jest stosowany w skojarzeniu z paklitakselem i cisplatyng lub
alternatywnie z paklitakselem i topotekanem u chorych, ktorzy nie mogg by¢ leczeni zwigzkami platyny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MV ASI

Kiedy nie stosowa¢ leku MVASI

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na bewacyzumab lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).
. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na produkty wytwarzane z komorek jajnika

chomika chinskiego (CHO) lub inne rekombinowane ludzkie lub humanizowane przeciwciala.
. jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku MVASI nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki:

. MVASI moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia perforacji (przedziurawienia) jelita. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli u pacjenta rozpoznano choroby powodujace zmiany zapalne w obrgbie
jamy brzusznej (np. zapalenie uchytka, wrzody zotadka, zapalenie jelit zwigzane z chemioterapia).

. MVASI moze zwigksza¢ ryzyko powstania nieprawidtowych potaczen pomiedzy organami lub
naczyniami. Ryzyko wystapienia potaczen pomigdzy pochwa i jakakolwiek czgscia jelit moze si¢
zwigkszy¢ u chorych na przetrwatego, nawrotowego lub przerzutowego raka szyjki macicy.

. MVASI moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia po zabiegu lub zwigkszy¢ ryzyko opdznienia gojenia
ran po zabiegu chirurgicznym. Gdy planowany jest u pacjenta zabieg chirurgiczny lub, jesli pacjent
mial wigkszy zabieg chirurgiczny w ciggu ostatnich 28 dni, lub jesli u pacjenta nie wygoity si¢
jeszcze rany po operacji, nie nalezy stosowac leku MVASI.

. MVASI moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia cigzkiego zakazenia skéry lub tkanek potozonych
glebiej pod skorg, szczegdlnie w przypadku przedziurawienia jelita lub problemow dotyczacych
gojenia ran.

. MVASI moze zwigkszaé czgstos¢ wystepowania nadci$nienia tetniczego. Jesli u pacjenta
stwierdzono nadcis$nienie (podwyzszone cisnienie krwi), ktore nie jest dobrze kontrolowane lekami
przeciwnadci$nieniowymi, nalezy skonsultowac to z lekarzem, poniewaz jest istotne, aby przed
rozpoczeciem leczenia lekiem MV ASI lekarz upewnit sig, czy ci$nienie tetnicze krwi jest dobrze

kontrolowane.

. MVASI moze zwigksza¢ ryzyko pojawienia si¢ biatka w moczu, szczegodlnie, jesli pacjent choruje
na nadcisnienie.

. Ryzyko wystapienia zakrzepow w tetnicach (rodzaj naczyn krwionosnych) moze by¢ zwigkszone,

jesli pacjent ma ponad 65 lat, ma cukrzyce lub wystgpowaty u niego zakrzepy w tetnicach w
przesztosci. Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz zakrzepy w tetnicach moga
spowodowa¢ zawat serca i udar mozgu.



. MVASI moze zwigkszac ryzyko wystapienia zakrzepow w zytach (rodzaj naczyn krwionosnych).

. MVASI moze powodowa¢ krwawienie, zwlaszcza krwawienie zwigzane z guzem. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta lub w jego rodzinie wystepuje sktonnosé do problemow z
krwawieniem lub z jakiegokolwiek powodu przyjmowane sg leki przeciwko tworzeniu si¢
zakrzepow krwi w naczyniach.

. Jest mozliwe, ze MVASI moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia w mdzgu i wokot niego. Nalezy
powiedziec¢ lekarzowi, jesli u pacjenta zdiagnozowano przerzut nowotworu do mozgu.

. Jest mozliwe, ze MVASI moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia w ptucach, facznie z odkrztuszaniem
lub pluciem krwig. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent wczesniej zauwazyl takie objawy.

. MVASI moze zwigkszaé ryzyko zaburzen czynno$ci serca. Jest wazne, aby lekarz wiedziat, czy

pacjent kiedykolwiek otrzymywat antracykliny (np. doksorubicyng - specjalng chemioterapi¢
wykorzystywang w leczeniu niektérych nowotwordéw), byt poddawany radioterapii klatki
piersiowej lub miat chorobe serca.

. MVASI moze powodowa¢ zakazenia oraz zmniejszac liczbe neutrofili (jednego z typow biatych
krwinek, ktore chronig organizm przed zakazeniami).
. Jest mozliwe, ze MVASI moze powodowaé¢ nadwrazliwos¢ (w tym wstrzas anafilaktyczny) i (Iub)

reakcje podczas wlewu (reakcje zwigzane z wstrzyknigciem leku). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce, jesli pacjent miat w przesztosci ktopoty po wstrzyknieciu leku, takie
jak zawroty gtowy/ uczucie omdlenia, dusznos¢, obrzek lub wysypka na skorze.

. Objawy rzadkiej choroby neurologicznej zwanej zespotem odwracalnej, tylnej encefalopatii
(PRES) byly powigzane z leczeniem lekiem MVASI. Jesli u pacjenta wystepuja bole glowy,
zaburzenia widzenia, stany splatania lub napady drgawkowe z towarzyszacym wysokim ci$nieniem
tetniczym lub bez, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

. Jesli pacjent ma lub w przesztosci miat tgtniaka (powigkszenie i ostabienie $ciany naczynia
krwiono$nego) lub rozdarcie §ciany naczynia krwiono$nego.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, nawet jesli powyzsze stwierdzenia dotyczyty
jedynie pacjenta w przesztosci.

Przed rozpoczeciem lub w trakcie leczenia lekiem MVASI:

. jezeli wystepuje lub w przesztosci wystgpowat u pacjenta: bol w jamie ustnej lub bol zebow i (lub)
szczeki/zuchwy, opuchlizna lub owrzodzenie wewnatrz jamy ustnej, drgtwienie szczgki lub
zuchwy, uczucie ciezkosci szczeki lub zuchwy lub obluzowania zeba nalezy niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza.

. jezeli u pacjenta planowane jest inwazyjne leczenie stomatologiczne lub operacja stomatologiczna,
nalezy poinformowac lekarza stomatologa o przyjmowaniu leku MVASI (bewacyzumabu),
zwlaszcza, jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowatl takze lek z grupy bisfosfoniandéw w postaci
wstrzyknigcia do krwi.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi kontrole stomatologiczna przed rozpoczeciem leczenia lekiem
MVASIL

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku MVASI u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz nie okreslono
bezpieczenstwa i skutecznosci jego stosowania w tych grupach chorych.

Zgtaszano przypadki martwicy ko$ci innych niz szczeki lub zuchwy u pacjentow w wieku ponizej 18
lat leczonych bewacyzumabem.

Inne leki i MVASI

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Jednoczesne stosowanie leku MVASI z innym lekiem zwanym jabtczanem sunitynibu (Iek stosowany z
powodu raka nerki i raka przewodu pokarmowego) moze powodowac¢ cigzkie objawy niepozadane.
Nalezy omowic to z lekarzem, aby upewni¢ sig, ze nie zastosuje si¢ jednoczesnie tych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje terapi¢ opartg na lekach zawierajacych platyng lub
taksany z powodu raka ptuc lub rozsianego raka piersi. Takie leczenie w skojarzeniu z lekiem MVASI
moze zwigkszac¢ ryzyko cigzkich reakcji niepozadanych.

Nalezy poinformowac lekarza, czy ostatnio otrzymywano lub otrzymuje si¢ radioterapie.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Nie wolno stosowac¢ leku MVASI w trakcie cigzy. MVASI moze spowodowac uszkodzenie
nienarodzonego dziecka, poniewaz moze hamowac rozwdj nowych naczyn krwiono$nych. Lekarz
prowadzacy powinien poinformowaé pacjenta o metodach antykoncepciji w czasie terapii lekiem MVASI

i co najmniej przez 6 miesigcy od momentu podania ostatniej dawki leku MVASI.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy, zaszta w cigzg w trakcie terapii
lekiem MVASI lub zamierza by¢ w cigzy w niedalekiej przysztosci.

Nie wolno karmi¢ piersig w trakcie terapii lekiem MVASI i co najmniej przez 6 miesi¢ecy od momentu
podania ostatniej dawki leku MVASI, poniewaz lek moze negatywnie wptywac¢ na wzrost i rozwoj

dziecka.

MVASI moze wptyna¢ niekorzystnie na ptodnos¢ kobiety. W celu uzyskania dodatkowych informacji,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie stwierdzono, zeby lek MV ASI powodowat u pacjenta zmniejszenie zdolnosci kierowania pojazdami,
postugiwania si¢ narzgdziami lub obstugi maszyn. Jednakze u chorych przyjmujacych lek MVASI
zglaszano przypadki sennosci i omdlenia. Jezeli wystapia objawy wptywajace na widzenie, koncentracje
lub zdolnos¢ do reakcji, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tych
objawow.

Lek MVASI zawiera sod

MVASI 25 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (4 ml)

Ten lek zawiera 5,4 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej/stotlowej) w kazdej 4 ml fiolce. Stanowi to
0,3% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu przez osobe dorosta.

MVASI 25 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (16 ml)

Ten lek zawiera 21,7 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej/stotowej) w kazdej 16 ml fiolce. Stanowi
to 1,1% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu przez osob¢ dorosta.



3. Jak stosowaé¢ MVASI
Dawka i czestos¢ podawania

Dawka leku MVASI wymaga dostosowania w zalezno$ci od masy ciata pacjenta i rodzaju nowotworu,
jaki bedzie leczony. Zalecana dawka wynosi 5 mg, 7,5 mg, 10 mg lub 15 mg na kg masy ciata pacjenta.
Lekarz prowadzacy zaleci dawke odpowiednig dla danego pacjenta. Lek MVASI jest podawany co 2 lub
3 tygodnie. llo§¢ wlewow dozylnych podawanych pacjentowi zalezy od tego, jaka jest odpowiedz na
leczenie; lek powinien by¢ podawany do momentu, gdy stwierdza si¢, ze przestat on by¢ skuteczny w
hamowaniu wzrostu nowotworu. Kwestie te moga by¢ przedyskutowane z lekarzem prowadzacym.

Sposob i droga podania

Nie wstrzgsac fiolka. Lek MVASI jest koncentratem do sporzadzania roztworu do wlewu. W zalezno$ci
od zaleconej dawki, cato$¢ lub czes¢ zawartosci fiolki bedzie rozcienczona w roztworze chlorku sodu
przed podaniem pacjentowi. Lekarz lub pielegniarka poda rozcienczony w ten sposob lek MVASI w
formie wlewu dozylnego (kroplowka do zyty). Pierwszy wlew bedzie podawany w ciggu 90 minut. Jezeli
pacjent dobrze tolerowat pierwsze podanie, drugi wlew moze by¢ podawany w ciagu 60 minut. Kolejne
mozna podawa¢ w ciggu 30 minut.

Podawanie leku MV ASI powinno by¢ czasowo przerwane, jezeli:

. u pacjenta wystepuja powazne przypadki podwyzszonego cisnienia krwi, wymagajace leczenia z
zastosowaniem lekéw obnizajacych cisnienie,

. u pacjenta wystapig problemy z gojeniem ran po zabiegu chirurgicznym,

. pacjent poddawany jest zabiegowi chirurgicznemu.

Podawanie leku MVASI powinno by¢ zakonczone, jezeli:

. u pacjenta wystepuja powazne przypadki podwyzszonego ci$nienia krwi, ktdre nie poddaje si¢
leczeniu lekami przeciwnadcisnieniowymi lub, gdy wystapi nagle znaczne podwyzszenie ci$nienia,

. u pacjenta wystepuje biatko w moczu oraz objawy obrzeku catego ciata,

. u pacjenta wystepuje perforacja (dziura) w Scianach przewodu pokarmowego,

. u pacjenta wystepuje nieprawidlowe potaczenie lub przej$cie w ksztalcie rurki migdzy tchawicg i

przelykiem, miedzy narzadami wewnetrznymi i skora, miedzy pochwa i jakakolwiek czegécia jelit
lub migdzy innymi tkankami, ktore zazwyczaj nie sg ze sobg potaczone (przetoka), ocenione przez
lekarza jako powazne,

. u pacjenta wystapi ciezkie zakazenie skory lub tkanek potozonych glebiej pod skora,

. u pacjenta wystepuja zakrzepy w tetnicach,

. u pacjenta wystepuja zakrzepy w naczyniach krwiono$nych ptuc,

. u pacjenta wystepuje jakiekolwiek powazne krwawienie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MV ASI

. u pacjenta moze wystgpic ciezka migrena. W takim przypadku nalezy pilnie skontaktowac si¢ z
lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Pominiecie zastosowania leku MVASI

. lekarz prowadzacy podejmie decyzje¢, kiedy powinna by¢ podana nastepna dawka leku MVASI.
Pacjent powinien omowi¢ to z lekarzem prowadzacym.



Przerwanie stosowania leku MVASI

Przerwanie podawania leku MVASI moze spowodowac zatrzymanie wptywu na wzrost nowotworu.
Nie nalezy przerywac stosowania leku MVASI chyba, ze zostalo to uzgodnione z lekarzem
prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

Ponizej wymienione dzialania niepozadane byly obserwowane, gdy MVASI byt stosowany w
skojarzeniu z chemioterapig. Nie oznacza to koniecznie, ze dziatania te byly powodowane przez lek
MVASIL

Reakcje alergiczne

Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub inny personel medyczny.
Objawy takiej reakcji moga obejmowac: trudnosci w oddychaniu lub bol w klatce piersiowej. Moze
rowniez wystapi¢ rumien, nagle zaczerwienienie skory, wysypka skorna, dreszcze i uczucie zimna,
nudnosci lub wymioty, obrzgk, zawroty glowy, szybkie bicie serca i utrata przytomnosci.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych.

Do ci¢zkich dziatan niepozadanych, ktore moga wystepowac bardzo czesto (moga wystapi¢ u
wigcej niz 1 na 10 os6b) naleza:

. podwyzszone ci$nienie krwi,

. uczucie zdretwienia lub mrowienia w dloniach i stopach,

. zmnigjszona liczba krwinek we krwi, wlacznie z krwinkami biatymi, ktére wspomagaja zwalczanie
infekcji (mogace objawiac si¢ goraczka) oraz krwinek, ktore wptywaja na krzepliwos¢ krwi,

. uczucie ostabienia oraz brak energii,

. uczucie zmeczenia,

. biegunka, nudnosci, wymioty i bol brzucha.

Do cig¢zkich dziatan niepozadanych, ktére moga wystgpowac czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1
na 10 os6b) naleza:

. perforacja jelita,

. krwawienie, w tym krwawienie w ptucach u pacjentow z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca,
. blokowanie tetnic przez zakrzepy,

. blokowanie zyt przez zakrzepy,

. blokowanie naczyn krwionosnych ptuc przez zakrzepy,

. blokowanie zyl w nogach przez zakrzepy,

. niewydolno$¢ serca,

. problemy z gojeniem ran po zabiegach chirurgicznych,

. zaczerwienienie, ztuszczanie, tkliwosé, bol lub pecherze na palcach lub stopach,
. zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi,

. oslabienie,

. zaburzenia zotadka 1 jelit,



bole migsniowe i bole stawow, ostabienie migsni,

sucho$¢ w jamie ustnej z uczuciem pragnienia i (lub) zmniejszona ilos¢ moczu lub ciemniejsze
zabarwienie moczu,

zapalenie blony $luzowej jamy ustnej i przewodu pokarmowego, ptuc i drég oddechowych, uktadu
rozrodczego 1 moczowego,

owrzodzenia w jamie ustnej i przetyku, ktore mogg by¢ bolesne i powodowac¢ trudnosci z
potykaniem,

bol, w tym bol gtowy, bol plecéw, bol miednicy, bol okolicy odbytu,

miejscowe gromadzenie si¢ ropy,

zakazenia, w szczegolnosci zakazenia krwi lub pgcherza moczowego,

niedostateczna ilos$¢ krwi dostarczana do moézgu lub udar,

sennosc,

krwawienie z nosa,

zwigkszenie czestos$ci rytmu serca (tetna),

zaparcia w obrebie jelit,

nieprawidlowe wyniki badan moczu (obecno$¢ biatka w moczu),

duszno$¢ lub male stezenia tlenu we krwi,

zakazenia skory lub tkanki podskorne;,

przetoka: nieprawidtowe polaczenie lub przejscie w ksztatcie rurki miedzy narzadami
wewngtrznymi i skorg lub innymi tkankami, ktore zazwyczaj nie sg ze sobg potgczone, w tym
potaczenia migdzy pochwa i jelitami u chorych z rakiem szyjki macicy,reakcje alergiczne
(objawami mogg by¢: trudnosci w oddychaniu, zaczerwienienie twarzy, wysypka, zmniejszone lub
zwigkszone ci$nienie krwi, zmniejszone stgzenie tlenu we krwi, bol w klatce piersiowej lub
nudno$ci/wymioty).

Do ci¢zkich dziatan niepozadanych, ktore moga wystepowac rzadke (moga wystapi¢ u nie wigcej niz
1 na 1000 os6b) nalezg:

nagte, ciezkie reakcje alergiczne, w tym trudnosci w oddychaniu, obrzgk, zawroty glowy, szybkie
bicie serca i utrata przytomnosci (wstrzas anafilaktyczny).

Do ciezkich dziatan niepozadanych, ktérych czgstos¢ wystepowania jest nieznana (ich czesto$¢ nie
moze zosta¢ oceniona na podstawie dostepnych danych) naleza:

cigzkie zakazenie skory lub tkanek potozonych glgbiej pod skorg, zwlaszcza, jesli wezesniej
wystapity perforacje jelita lub problemy z gojeniem ran,

szkodliwy wplyw na zdolno$¢ rozrodcza kobiet (w celu uzyskania dalszych informacji patrz
akapity ponizej z wykazem dziatan niepozadanych),

zaburzenie czynno$ci mozgu objawiajace si¢ drgawkami (napady drgawkowe), bolem glowy,
splataniem oraz zaburzeniami widzenia (zwane zespotem tylnej, odwracalnej encefalopatii lub
PRES),

objawy wskazujace na zmiany w normalnym funkcjonowaniu moézgu (bole gtowy, zaburzenia
widzenia, splatanie lub drgawki) oraz wysokie ci$nienie krwi,

zatykanie bardzo matych naczyn krwiono$nych w nerkach,

nieprawidlowo zwigkszone ci$nienie krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc, powodujace
przyspieszong prace prawej strony serca,

dziura w przegrodzie nosowej — ptytce kostnej oddzielajacej nozdrza od siebie,

dziura w zoladku lub jelitach,

otwarta rana lub dziura w btonie §luzowej zZotadka lub jelita cienkiego (objawy moga obejmowac
boéle brzucha, wzdecia, czarne, smoliste stolce lub krew w stolcu lub w wymiocinach),
krwawienie z dolnej czgsci jelita grubego,

zmiany w dzigstach z odstonigciem kosci szczeki, ktore nie ulegaja gojeniu i mogg by¢ zwigzane z
bolem i zapaleniem otaczajacych tkanek (w celu uzyskania dalszych informacji patrz akapity
ponizej z wykazem dziatan niepozadanych),

dziura w pecherzyku zotciowym (objawy moga obejmowac bole brzucha, goraczke i
nudnos$ci/wymioty),



. powiekszenie i ostabienie §ciany naczynia krwionosnego lub rozdarcie $ciany naczynia
krwionosnego (tetniaki i rozwarstwienia tetnic).

Nalezy skontaktowa¢ sie tak szybko jak to mozliwe z lekarzem w przypadku wystapienia
ktéregokolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob) dziatania niepozgdane, ktére nie byly okreslane
jako cigzkie, to:

. zaparcia,

. utrata apetytu,

. goraczka,

. problemy dotyczace oczu (w tym zwigkszone tzawienie),

. Zmiany w mowie,

. zmiany odczuwania smaku,

. katar,

. suchos$¢ skory, tuszczenie i1 zapalenie skory, zmiany koloru skory,
. zmniejszenie masy ciata,

. krwawienie z nosa.

Do czestych (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob) dziatan niepozadanych, ktore nie byty
cigzkie, mozna zaliczy¢:
. zmiany glosu i chrypka.

U pacjentow w wieku powyzej 65 lat wystepuje zwigkszone ryzyko nastepujacych dziatan

niepozadanych:

. zakrzepy w tetnicach mogace prowadzi¢ do udaru mozgu lub zawatu serca,

. zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi oraz krwinek, ktore wptywaja na krzepliwos¢ krwi,
. biegunka,

. nudnosci,

. bol glowy,

. zmeczenie,

. zwickszone cisnienie krwi.

MVASI moze réwniez powodowaé¢ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych zleconych przez lekarza,
w tym: zmniejszong liczbg bialtych krwinek we krwi, szczeg6lnie neutrofili (jednego z typoéw biatych
krwinek, ktore chronig organizm przed infekcjami), obecno$¢ biatka w moczu, zmniejszone stezenie
potasu, sodu lub fosforu (substancje mineralne) we krwi, zwigkszone stgzenie cukru we krwi, zwickszong
aktywnos$¢ fosfatazy zasadowej (enzym), zmniejszone st¢zenie hemoglobiny (substancja wystepujaca w
krwinkach czerwonych przenoszaca tlen), ktore mogg mie¢ ciezki charakter.

Bo6l w jamie ustnej, bol zebdw i (lub) szczeki/zuchwy, opuchlizna lub owrzodzenie wewnatrz jamy
ustnej, dretwienie szczeki lub zuchwy, uczucie cigzkos$ci szczeki/zuchwy lub obluzowania zeba moga by¢
objawami uszkodzenia ko$ci szczeki/zuchwy (martwica kosci). W przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza onkologa oraz stomatologa.

Kobiety przed menopauza (u ktorych wystepuje cykl menstruacyjny) moga zaobserwowac nieregularne
krwawienia miesi¢czne lub ich zaniknigcie, z mozliwym upo$ledzeniem ptodnosci. Jesli pacjentka
rozwaza posiadanie dzieci, powinna przedyskutowac t¢ kwesti¢ z lekarzem przed rozpoczgciem leczenia.

Lek MVASI zostat wytworzony i wyprodukowany w celu leczenia chorych na raka poprzez
wstrzykniecie leku do krwioobiegu. Nie zostat wytworzony lub wyprodukowany w celu wstrzyknigcia do
oka. W zwigzku z tym nie jest zarejestrowany do zastosowania w ten sposob. Po podaniu bewacyzumabu
do oka (stosowanie niezgodne z rejestracjg) moga wystapi¢ ponizsze dziatania niepozadane:

. zakazenie lub zapalenie gatki oczne;j,



. zaczerwienienie oka, ruchome punkty lub plamy w polu widzenia (mroczki), bol oka,

. btyski $wiatla z mroczkami, ktore mogg prowadzi¢ do cze¢$ciowej utraty wzroku,
. wzrost ci$nienia $rodgatkowego,
. krwawienie wewnatrz oka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do (szczegodty patrz ponizej). Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywaé¢ MVASI
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu oraz na etykiecie
fiolki. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Fiolki z lekiem przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Roztwor do wlewu nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za
ustalenie czasu 1 warunkow przechowywania jest odpowiedzialna osoba przygotowywujaca lek i czas ten
nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze roztwor do wlewu
zostal przygotowany w jatowym $rodowisku. Kiedy rozcienczenie odbywa si¢ w srodowisku jatlowym,
lek MV ASI jest stabilny przez 35 dni w temperaturze od 2°C do 8°C oraz dodatkowe 48 godzin w
temperaturze nieprzekraczajacej 30°C.

Nie stosowa¢ leku MVASI, jesli zauwazy si¢ czastki state lub jesli wystapila zmiana jego barwy.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera MVASI
. Substancja czynng leku jest bewacyzumab. Kazdy mililitr koncentratu zawiera 25 mg
bewacyzumabu.

Kazda fiolka zawierajgca 4 ml koncentratu zawiera 100 mg bewacyzumabu, co odpowiada st¢zeniu
1,4 mg/ml, jezeli roztwor jest rozcienczaony zgodnie z zaleceniami.

Kazda fiolka zawierajaca 16 ml koncentratu zawiera 400 mg bewacyzumabu, co odpowiada
stezeniu 16,5 mg/ml, jezeli roztwor jest rozcienczony zgodnie z zaleceniami.
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. Pozostate sktadniki to trehalozy dwuwodzian, sodu fosforan, polisorbat 20 oraz woda do
wstrzykiwan (patrz punkt 2 - Lek MVASI zawiera s6d).

Jak wyglada MVASI i co zawiera opakowanie

MVASI jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji. Koncentrat ma postaé przezroczystego
roztworu, o barwie od bezbarwnej do lekko opalizujgcej, dostgpnego w szklanych fiolkach zamknigtych
gumowym korkiem. Jedna fiolka zawiera 100 mg bewacyzumabu w 4 ml lub 400 mg bewacyzumabu w
16 ml roztworu. Kazde opakowanie leku MVASI zawiera jedna fiolke.

Podmiot odpowiedzialny i Wytwérca
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co. Dublin,

Irlandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co. Dublin,

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2022.

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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