B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

MVASI 25 mg/ml koncentrat na infizny roztok
bevacizumab

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotntl sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MVASI a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete MVASI
Ako pouzivat MVASI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MVASI

Obsah balenia a d’alSie informéacie

SR LN

1. Co je MVASI a na &o sa pouZiva

MVASI obsahuje lie¢ivo bevacizumab, ¢o je humanizovana monoklonalna protilatka (druh
bielkoviny, ktort zvycajne produkuje imunitny systém na pomoc v boji proti infekcii alebo rakovine).
Bevacizumab sa selektivne viaze na bielkovinu, ktora sa nazyva l'udsky vaskularny endotelialny
rastovy faktor (VEGF) nachadzajuci sa vo vystelke krvnych a lymfatickych ciev v tele. Bielkovina
VEGF spdsobuje rast krvnych ciev v nadoroch, ktoré poskytuju nadoru ziviny a kyslik. Ked’ sa
bevacizumab naviaze na VEGF, zabrafuje rastu nddorov zablokovanim rastu krvnych ciev, ktoré
nadoru poskytuju ziviny a kyslik.

MVASI je liek, ktory sa pouziva u dospelych pacientov na liecbu pokrocilej rakoviny hrubého creva
alebo konec¢nika. MV ASI sa podava v kombindcii s chemoterapeutickou liecbou obsahujucou liek,
ktory sa nazyva fluérpyrimidin.

MVASI sa pouziva u dospelych pacientov aj na liecbu rakoviny prsnika s tvorbou metastaz (novych
lozisk rakoviny). Ked’ sa pouziva u pacientov s rakovinou prsnika, podava sa s chemoterapeutickymi
liekmi, ktoré sa nazyvaju paklitaxel alebo kapecitabin.

MVASI sa pouziva u dospelych pacientov aj na lie¢bu pokro¢ilého nemalobunkového karcinému
(rakoviny) pl'ic. MV ASI sa bude podavat’ spolu s chemoterapiou s obsahom platiny.

MVASI sa pouziva u dospelych pacientov aj na lie¢bu pokro¢ilého nemalobunkového karcinému
pluc, ked’ maju rakovinové bunky Specifické mutacie proteinu zvaného receptor pre epidermalny
rastovy faktor (EGFR). MVASI bude podavany v kombindcii s erlotinibom.

MVASI sa pouziva u dospelych pacientov aj na lie¢bu pokrocilej rakoviny oblic¢iek. Ked’ sa pouziva u
pacientov s rakovinou obliciek, podava sa spolu s inym druhom lieku, ktory sa nazyva interferon.

MVASI sa pouziva u dospelych pacientov aj na lieCbu pokrocilého epitelialneho karcinomu
vajecnikov, Fallopiovej trubice alebo primarneho peritonealneho karcinomu. Pri pouziti u pacientov s
epitelidlnym karcindmom vajecnikov, Fallopiovej trubice alebo primarnym peritonealnym
karcindmom sa bude podavat’ v kombinacii s karboplatinou a paklitaxelom.
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MVASI sa bude podévat’ v kombinacii s karboplatinou a gemcitabinom alebo s karboplatinou a
paklitaxelom u tych dospelych pacientov s pokrocilym epitelidlnym karcindmom vaje¢nikov,
Fallopiovej trubice alebo primdrnym peritonedlnym karcinémom, ktorych ochorenie sa objavilo znovu
v priebehu minimalne 6 mesiacov po poslednom podani chemoterapie obsahujucej liek s lieCivom
platina.

MVASI sa bude podéavat’ v kombinacii s paklitaxelom alebo topotekanom, alebo pegylovanym
lipozomalnym doxorubicinom u tych dospelych pacientov s pokrocilym epitelialnym karcinomom
vajecnikov, Fallopiovej trubice alebo primarnym peritonedlnym karcindmom, ktorych ochorenie sa
objavilo znovu skor ako 6 mesiacov po poslednom podani chemoterapie obsahujuce;j liek s lieCivom
platina.

MVASI sa tiez pouziva na liecbu dospelych pacientov s pretrvavajucim, rekurentnym alebo
metastatickym karcinémom krcka maternice. MV ASI bude podavany v kombinécii s paklitaxelom a
cisplatinou alebo alternativne s paklitaxelom a topotekanom u pacientov, u ktorych nie je vhodna
liecba platinou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MVASI

NepouZivajte MVASI

. ak ste alergicky (precitliveny) na bevacizumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

. ak ste alergicky (precitliveny) na bunkové produkty ovarii ¢inskeho skrecka (Chinese Hamster

Ovary, CHO) alebo na iné rekombinantné l'udské alebo humanizované protilatky.
. ak ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat MVASI, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Je mozné, ze MVASI méze zvysit riziko vzniku otvorov v ¢revnej stene. Ak mate ochorenia
spdsobujice zapal vnutri brusnej dutiny (napr. divertikulitidu, zalido¢né vredy, kolitidu spojenti
s chemoterapiou), porozpravajte sa, prosim, o tom so svojim lekarom.

. MVASI méze zvysit riziko vzniku nezvycajného prepojenia alebo priechodu medzi dvoma
organmi alebo cievami. Riziko vzniku prepojenia medzi vaginou a ktoroukol'vek ¢astou ¢reva
moze byt zvysené, ak mate pretrvavajuici, rekurentny alebo metastaticky karciném krcka
maternice.

. MV ASI méze zvysit riziko krvacania alebo méze zvysit’ riziko problémov pri hojeni ran po
operacii. Ak mate ist’ na operaciu, ak ste za poslednych 28 dni podsttpili rozsiahlu operaciu
alebo ak mate nezahojent ranu po operacii, tento liek nemate pouzivat.

. MVASI méze zvysit riziko vyvoja zavaznych infekcii koze alebo hlbsich vrstiev pod kozou,
najma ak ste mali otvory v Crevnej stene alebo problémy s hojenim ran.

. MVASI méze zvysit vyskyt vysokého krvného tlaku. Ak mate vysoky krvny tlak, ktory sa neda
dostatocne liecit’ liekmi proti vysokému krvnému tlaku, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze
je dolezité zabezpecit, aby vas krvny tlak bol pod kontrolou pred zaciatkom liecby lieckom

MVASIL
. MVASI zvysuje riziko vyskytu bielkovin v moci, predovsetkym ak uz mate vysoky krvny tlak.
. Riziko vzniku krvnych zrazenin v tepnach (druh krvnej cievy) sa moze zvysit', ak mate viac ako

65 rokov a ak ste mali v minulosti krvné zrazeniny v tepnach. Porad’te sa, prosim, so svojim
lekarom, pretoze krvné zrazeniny mozu viest’ k srdcovému infarktu a mozgovej prihode.

. MVASI méze zvysit’ aj riziko vzniku krvnych zrazenin vo vasich zilach (druh krvnej cievy).

. MVASI méze spdsobit’ krvacanie, hlavne krvacanie suvisiace s nadorom. Porad’te sa, prosim, so
svojim lekarom, ak vy alebo niekto z vasej rodiny ma sklon ku krvacaniu alebo ak uzivate lieky
na riedenie krvi z akéhokol'vek dévodu.
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. Je mozné, ze MV ASI moze sposobit’ krvacanie do mozgu alebo v okoli mozgu. Ak mate
metastatické ochorenie postihujice mozog, porad'te sa, prosim, so svojim lekarom.

. Je mozné, ze MVASI moze zvysit riziko krvacania do plic vratane vykasliavania alebo
vyplivania krvi. Ak sa u vas také nieco v minulosti vyskytlo, porad’te sa, prosim, so svojim
lekérom.

. MVASI méze zvysit riziko rozvoja srdcovej slabosti. Je dolezité oznamit’ lekarovi, ak ste

niekedy uzivali antracykliny (napriklad doxorubicin, $pecificky druh chemoterapie pouZzivanej
na liecbu niektorych druhov rakoviny), ak ste podstupili radioterapiu hrudnika alebo ak mate
ochorenie srdca.

. MVASI méze spdsobit’ infekcie a znizeny pocet neutrofilov (druh bielych krviniek, ktor¢ st
dolezité na ochranu pred baktériami).
. Je mozné, ze MVASI méze sposobit’ precitlivenost’ (vratane anafylaktického Soku) a/alebo

infuzne reakcie (reakcie suvisiace s podanim lieku). Ak sa u vas v minulosti vyskytli problémy
po podani injekcii, ako je zavrat/pocit mdloby, dychavi¢nost’, opuch alebo kozna vyrazka,
informujte o tom svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

. S lie¢bou lieckom MV ASI suvisel zriedkavy neurologicky (nervovy) vedl'ajsi ucinok, ktory sa
nazyva posteriorny reverzibilny encefalopaticky syndrom (PRES). Ak mate bolest’ hlavy,
poruchy videnia, ste zméteny alebo mate zachvaty s vysokym krvnym tlakom alebo bez neho,
informujte svojho lekara.

. Ak mate alebo ste mali aneuryzmu (zvéacsenie a oslabenie steny krvnej cievy) alebo trhlinu v
stene krvnej cievy.

Aj ked’ sa ktorakol'vek z vysSie uvedenych informécii vztahovala na vas len v minulosti, informujte o
tom svojho lekara.

Pred podanim lieku MV ASI alebo pocas liecby lieckom MVASI:

. ak mate alebo ste mali bolest’ v ustach, bolest’ zubov a/alebo Cel'uste, opuch alebo vredy v
ustach, necitlivost’ alebo pocit tfpnutia v ¢el'usti alebo uvol'nenia zuba v jeho 16zku, okamzite
informujte svojho lekara a zubara.

. ak potrebujete podstupit’ invazivne (prenikajuce do zuba, d’asna) zubné oSetrenie alebo zubny
chirurgicky zakrok, ozndmte svojmu zubarovi, ze sa liecite lieckom MVASI (bevacizumabom),
zvlast ak tiez dostavate alebo ste dostali injekciu bisfosfonatov do krvi.

Pred liecbou lieckom MVASI vam mozno odporucia, aby ste si dali urobit’ zubnt prehliadku.
Deti a dospievajuci

Pouzivanie licku MVASI sa neodporuca detom a dospievajiicim do veku 18 rokov, pretoze
bezpecnost’ a ucinnost’ v tejto populacii pacientov nebola stanovena.

U pacientov mladsich nez 18 rokov lie¢enych bevacizumabom bolo hlasené odumieranie kostného
tkaniva (osteonekroza) v kostiach inych nez cel'ust.

Iné lieky a MVASI

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Kombinacie licku MVASI s inym liekom nazvanym sunitinib malat (predpisovanym na rakovinu
obliciek a traviaceho traktu) mozu spdsobit’ zavazné vedl'ajsie ucinky. Porad'te sa so svojim lekarom,
aby ste sa uistili, Ze nekombinujete tieto lieky.

Informujte svojho lekara, ak uzivate lieCby obsahujtice platinu alebo taxan na rakovinu plic alebo

metastaticky karcindm prsnika. Tieto liecby v kombinacii s lieckom MVASI mézu zvysit riziko
zavaznych vedlajsich ucinkov.
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Informujte svojho lekara, ak ste v poslednej dobe dostali alebo dostavate chemoterapiu.

Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’

Ak ste tehotna, nesmiete pouzivat tento liek. MVASI moze poskodit’ vase nenarodené diet’a, pretoze
mdze zastavit’ tvorbu novych krvnych ciev. Vas lekar vas bude informovat’ o pouzivani antikoncepcie

pocas lieCby lickom MVASI a najmenej 6 mesiacov po poslednej davke liecku MVASI.

Ak ste tehotna, ak pocas liecby tymto liekom otehotniete alebo ak v blizkej buducnosti planujete
otehotniet’, ihned’ o tom informujte svojho lekara.

Pocas liecby lickom MVASI a najmenej 6 mesiacov po poslednej davke licku MV ASI nesmiete dojcit’
svoje diet’a, pretoze tento liek moze narusit’ rast a vyvin vasho diet'at’a.

MVASI moéze narusit’ plodnost’ zZien. Na viac informacii sa spytajte svojho lekara.

Predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nedokazalo sa, ze MVASI znizuje schopnost’ viest’ vozidla alebo pouZzivat’ nastroje a obsluhovat’
stroje. Napriek tomu bola pri pouzivani liecku MVASI hlasen4 ospanlivost’ a mdloby. Ak sa u vas
prejavia priznaky, ktoré ovplyvnia vas zrak alebo koncentraciu alebo schopnost’ reagovat’, neved'te
vozidla a neobsluhujte stroje, kym priznaky neustupia.

MYVASI obsahuje sodik

MVASI 25 mg/ml koncentrat na infuzny roztok (4 ml)

Tento liek obsahuje 5,4 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) na 4 ml injekénu liekovku. To sa
rovnd 0,3 % odporicaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

MVASI 25 mg/ml koncentrat na infuzny roztok (16 ml)

Tento liek obsahuje 21,7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) na 16 ml injekénu liekovku. To
sarovna 1,1 % odpori¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ MVASI
Davka a frekvencia podavania

Potrebna davka lieku MV ASI zavisi od vasej telesnej hmotnosti a od druhu liecenej rakoviny.
Odporacana davka je 5 mg, 7,5 mg, 10 mg alebo 15 mg na jeden kilogram telesnej hmotnosti. Vas
lekar vam predpise davku lieku MVASI, ktord je pre vas vhodna. MVASI dostanete raz za dva alebo
tri tyzdne. Pocet infuzii, ktoré dostanete, bude zavisiet’ od toho, ako budete reagovat’ na lie¢bu. Tento
liek mate pouzivat’, az kym MV ASI neprestane brzdit rast nadoru. Vas lekar vas o tom bude
informovat’.

Metoda a sposob podavania
Injek¢nou liekovkou netraste. MV ASI je koncentrat na inflizny roztok. V zavislosti od davky, ktora
vam bola predpisana, obsah niektorych alebo vsetkych injekcnych liekoviek lieku MVASI sa pred

pouzitim riedi roztokom chloridu sodného. Lekar alebo zdravotna sestra vam poda tento nariedeny
roztok lieku MVASI v intravendznej (vnutrozilovej) infuzii (kvapkanim do zily). Prva infuzia trva
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90 minut. Ak je davka dobre tolerovana (zndsana), druhda infizia sa moze podavat’ pocas 60 minut.
Dalsie infuzie sa m6zu podavat’ pocas 30 minut.

Podavanie liecku MVASI treba docasne prerusit’

. ak sa vam zavazne zvysi krvny tlak vyzadujuaci liecbu liekmi na krvny tlak,
. ak mate problémy s hojenim rany po operacii,
. ak ste podstupili operaciu.

Podavanie licku MVASI treba natrvalo ukoncit’

. ak sa vam zavazne zvysi krvny tlak do tej miery, ze sa neda liecit’ liekmi na krvny tlak; alebo ak
sa nahle zadvazne zvysi krvny tlak,

. ak mate v moci bielkoviny, ¢o je sprevadzané opuchom tela,

. ak sa vytvoria v ¢revnej stene otvory,

. ak sa vytvori neobvyklé trubicové spojenie alebo priechod medzi priedusnicou a paZerakom,

medzi vnutornymi organmi a kozou, medzi vaginou a niektorou castou ¢reva alebo medzi
ostatnymi tkanivami, ktoré nie st normalne prepojené (fistula) a vas lekar ich povazuje za

zavazné,
. ak vzniknu zavazné infekcie koZe alebo hlbsich vrstiev pod kozou,
. ak sa vytvori krvna zrazenina v tepnach,
. ak sa vytvori krvna zrazenina v cievach pluc,
. ak vznikne akékol'vek zadvazné krvacanie.

Ak pouzijete viac liecku MVASI, ako mate

. moze sa u vas prejavit’ silna migréna. Ak sa vam to prihodi, mate sa ihned’ obratit’ na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete pouzit’ MVASI

. Vas lekar rozhodne, kedy mate dostat’ d’alSiu davku lieku MVASI. Mate sa o tom porozpravat’
0 svojim lekarom.

Ak prestanete pouZivat’ MVASI

Ukoncenie liecby lieckom MVASI modze zastavit’ Gt€inok na rast nadoru. Neprestaite pouzivat MVASI,
ak ste sa o tom neporozpravali so svojim lekarom.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii.

Vedlajsie ucinky uvedené d’alej sa pozorovali, ked’ sa MVASI podaval spolu s chemoterapiou. To
nevyhnutne neznamena, Ze tieto vedlajsSie ucinky st spdsobené lieckom MVASI.
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Alergické reakcie

Ak budete mat’ alergickl reakciu, okamzite informuje svojho lekara alebo zdravotnicky personal.

K prejavom mézu patrit’: tazkosti pri dychani alebo bolest’ na hrudniku. MozZete tiez pozorovat’ navaly
horucavy, sCervenanie koze alebo vyrazku, zimnicu a tras, pocit nevol'nosti (nauzea) alebo nevol'nost’
(vracanie), opuch, toCenie hlavy, zrychleny tep a stratu vedomia.

Ak trpite ktorymkol’vek z nizSie uvedenych vedPlajSich uc¢inkov, ihned’ vyhl’adajte pomoc.
K zavaznym vedlajsim uc¢inkom, ktoré mozu byt vePmi €asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10

0s0b), patri:
. vysoky krvny tlak,

. pocit necitlivosti alebo mravcenia v rukach alebo nohach,

. znizeny pocet krviniek v krvi vratane bielych krviniek, ktoré pomahaju bojovat’ voci infekcidm
(o modze byt spojené s horuckou) a buniek, ktoré napomahajua zrazaniu krvi,

. pocit slabosti bez energie,

. Unava,

. hnacka, nevol'nost’, vracanie a bolest’ brucha.

K zavaznym vedl'ajsim t¢inkom, ktoré mozu byt €asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb),
patri:

. perforacia (prederavenie) Creva,

. krvécanie vratane krvacania v pl'icach u pacientov s nemalobunkovym nadorom pluc,

. upchatie tepien krvnou zrazeninou,

. upchatie zil krvnou zrazeninou,

. upchatie ciev v pl'ucach krvnou zrazeninou,

. upchatie zil v dolnych koncatinach krvnou zrazeninou,

. zlyhéavanie srdca,

. problémy s hojenim ran po operacii,

. §¢ervenanie, olupovanie, citlivost, bolest’, alebo tvorenie pl'uzgierov na prstoch alebo
chodidlach,

. znizeny pocet Cervenych krviniek v krvi,

. nedostatok energie,

. poruchy zaludka a Criev,

. bolest’ svalov a kibov, svalova slabost’,

. sucho v tstach spolu so smiddom a/alebo zniZené mnozstvo mocu alebo tmavy moc,

. zapal sliznice Ust a Criev, pluc a dychacich ciest, pohlavnych organov a mocovych ciest,

. zapal sliznice Ustnej dutiny a pazeraka (trubice, ktora vedie z st do zaludka), ktory moze byt
bodavy a spdsobovat’ problémy pri prehitani,

. bolest’ vratane bolesti hlavy, bolesti chrbta a bolesti v oblasti panvy a konec¢nika,

. nahromadenie hnisu v uréitom mieste,

. infekcia, zvlast’ infekcia v krvi alebo v mo¢ovom mechure,

. nedostatocné prekrvenie mozgu alebo mozgova prihoda,

. ospalost,

. krvacanie z nosa,

. zrychleny tep srdca (pulz),

. upchatie (nepriechodnost’) ¢riev,

. neobvyklé vysledky vysetrenia mocu (bielkovina v moci),

. dychavic¢nost’ alebo nizka hladina kyslika v krvi,

. infekcie koze alebo hlbsich vrstiev pod kozou,

. fistula: nezvycajné trubicové spojenie medzi vnutornymi organmi a kozou alebo inymi

tkanivami, ktoré zvycajne nie su spojené, vratane spojenia medzi vaginou a crevom u pacientov
s karcindbmom kr¢ka maternice,

. alergické reakcie (prejavy mozu zahfnat’ tazkosti s dychanim, zacervenanie tvare, vyrazku,
nizky krvny tlak alebo vysoky krvny tlak, nizky objem kyslika v krvi, bolest’ na hrudi alebo
nevolnost/vracanie).
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K zavaznym vedlaj$im ucinkom, ktoré mozu byt zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0s0b), patri:

nahla zavazna alergicka reakcia s priznakmi ako su tazkosti s dychanim, opuch, tocenie hlavy,
zrychleny tep, potenie a strata vedomia (anafylakticky Sok).

K zavaznym vedlajSim ucinkom s neznamou frekvenciou (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov) patri:

zavazné infekcie koze alebo hlbsich vrstiev pod koZou, a to najmai ak ste mali prederavenie
¢revnej steny alebo problémy s hojenim ran,

negativny dopad u Zien na schopnost’ mat’ deti (d’alSie odporticania pozri ¢ast’ nizsie),
porucha mozgu s priznakmi ako zachvat (kice), bolest’ hlavy, zmétenost’ a poruchy zraku
(posteriorny reverzibilny encefalopaticky syndrom alebo PRES),

priznaky, ktoré poukazuju na zmeny v normalnej funkcii mozgu (bolest’ hlavy, poruchy zraku,
zmétenost’ alebo zachvat) a vysoky krvny tlak,

upchatie vel'mi malych ciev v oblickach,

nezvycajne vysoky krvny tlak v krvnych cievach pluc, ktory sposobuje, Ze prava strana srdca
pracuje viac ako zvycajne,

prederavenie nosnej prepazky (chrupavky, ktora rozdel'uje nosné dierky),

prederavenie zaludka alebo criev,

otvorena rana alebo prederavenie sliznice Zaludka alebo tenkého ¢reva (prejavy mozu zahimat
bolest’ brucha, pocit plnosti, ¢iernu dechtoviti stolicu alebo krv v stolici alebo v zvratkoch),
krvécanie z dolnej Casti hrubého creva,

1ézie v d’asnach s odkrytou cel'ustnou kost'ou, ktoré sa nehoja a mézu byt spojené s bolest'ou a
zapalom okolitého tkaniva (d’alSie odporucanie, pozri Cast’ nizsie),

prederavenie zl¢nika (priznaky a prejavy mozu zahrnat’ bolest’ brucha, horticku a
nevolnost/vracanie).

zvéacsenie a oslabenie steny krvnej cievy alebo trhlina v stene krvnej cievy (aneuryzmy a
arterialne disekcie).

AKk trpite ktorymkol’vek z nizsie uvedenych vedlajSich ti¢inkov, mate ¢o najskor vyhladat’
pomoc.

K vePmi ¢astym vedl'ajsim ti¢inkom (mo6zu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b), ktoré nie si zavazné,

patri:

zapcha,

strata chuti do jedla,

hortcka,

problémy s o¢ami (vratane zvysenej tvorby siz),

porucha reci,

zmena vo vnimani chuti,

nadcha,

sucha koza, Supinatenie a zapal koze, zmena sfarbenia koze,
strata telesnej hmotnosti,

krvacanie z nosa.

K €astym (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob) vedl'aj§im ucinkom, ktoré nie su zdvazné, patri:

zmeny hlasu, chraplavost’.

U pacientov starsich ako 65 rokov je zvysené riziko vyskytu nasledujucich vedl'ajsich G¢inkov:

vyskyt krvnych zrazenin v cievach, ktoré mézu spdsobit’ mozgovil mitvicu alebo srdcovy
infarkt,

pokles poctu bielych krviniek a krvnych dosti¢iek, ktoré napomahaji zrazaniu krvi,
hnacka,

nevolnost’,

bolest’ hlavy,

GUnava,

vysoky krvny tlak.
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MVASI méze tiez sposobit’ zmeny v laboratornych testoch, ktoré lekar vykonava. Tieto zahfiaju:
znizeny pocet bielych krviniek v krvi, zvlast neutrofilov (druh bielej krvinky, ktora pomaha chranit
pred infekciami), pritomnost’ bielkovin v mo¢i, znizent hladinu draslika, sodika alebo fosforu
(mineral) v krvi, zvySent hladinu krvného cukru, zvySent hladinu krvnej alkalickej fosfatazy (enzym),
zvySenu hodnotu kreatininu v sére (bielkovina, ktora sa vySetruje krvnym testom, aby sa zistilo, ¢i
vase oblicky pracuju spravne); znizent hladinu hemoglobinu (nachadza sa v cervenych krvinkach,
ktoré prenasaju kyslik), co moze byt zavazné.

Bolest’ v ustach, bolest’ zubov a/alebo cel'uste, opuch alebo vredy v tstach, necitlivost’ alebo pocit
tfpnutia v ¢el'usti alebo uvolnenie zuba v jeho 16zku. To mézu byt prejavy a priznaky poskodenia
kosti v Cel'usti (osteonekroza). Oznamte svojmu lekarovi alebo zubarovi, ak spozorujete niektoré z
nich.

Premenopauzalne Zeny (zeny, ktoré maji menstruacny cyklus) mézu spozorovat, ze ich cyklus sa
stava nepravidelnym alebo vynechdva, a moze sa vyskytniit’ porucha plodnosti. Ak zvazujete mat’ deti,
pred zacatim liecby sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.

MVASI je vyvinuty a vyrobeny na liecbu rakoviny podanim injekcie do krvného rie¢iska. Nie je
vyvinuty ani vyrobeny na podanie injekcie do oka. Preto pouZitie tymto spdsobom nie je povolené. V
pripade podania bevacizumabu priamo do oka (neschvalené pouzitie), sa mézu vyskytnut’ nasledujtice
neziaduce ucinky:

. infekcia alebo zapal o¢nej gule,

. zacervenanie oka, malé Ciastocky v oku alebo skvrny v oku (plavajtce telieska), bolest’ oka,
. videnie zableskov svetla s plavajicimi ¢iastoCkami veduce k strate videnia,

. zvySeny tlak v oku,

. krvacanie do oka.

Hlasenie vedDlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo (pozri nizsie uvedené kontaktné udaje).
Hlasenim vedlajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’
liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavatt MVASI
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku injekénej
liekovky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dein v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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Infazne roztoky sa maju pouzit’ ihned’ po nariedeni. Ak sa nepouziju okamzite, za ¢as a podmienky
uchovévania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel’ a za norméalnych okolnosti by ¢as nemal byt
dlhsi ako 24 hodin pri teplote od 2 °C do 8 °C, pokial’ neboli infuzne roztoky pripravené v sterilnom
prostredi. Ak sa riedenie uskutocnilo v sterilnom prostredi, MV ASI je stabilny 35 dni pri teplote od
2 °C do 8 °C, plus dodatocnych 48 hodin pri teplote neprevysujtacej 30 °C.

MVASI nepouzivajte, ak pred podanim zistite pritomnost’ cudzorodych castic alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co MVASI obsahuje
. Liecivo je bevacizumab. Kazdy ml koncentratu obsahuje 25 mg bevacizumabu.

Kazda injekcna liekovka so 4 ml koncentratu obsahuje 100 mg bevacizumabu, ¢o zodpoveda
1,4 mg/ml po nariedeni podl'a odporacania.
Kazda injekcna liekovka so 16 ml koncentratu obsahuje 400 mg bevacizumabu, ¢o zodpoveda
16,5 mg/ml po nariedeni podl'a odporucania.

. Dalsie zlozky su dihydrét trehalozy, fosfore¢nan sodny, polysorbat 20 a voda na injekcie (pozri
cast’ 2 — MVASI obsahuje sodik).

Ako vyzera MVASI a obsah balenia

MVASI je koncentrat na infizny roztok. Koncentrat je iry az slabo opaleskujuci, bezfarebny az
zltkasty roztok v sklenej injekénej liekovke s gumovou zatkou. Kazda injekéna liekovka obsahuje
100 mg bevacizumabu v 4 ml roztoku alebo 400 mg bevacizumabu v 16 ml roztoku. Kazdé balenie
liecku MVASI obsahuje jednu injekénu liekovku.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Technology (Ireland) UC,

Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co. Dublin,

frsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co. Dublin,

frsko

Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 32111449
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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