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Piibalova informace: informace pro uZivatele

MVASI 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
bevacizumab
Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi

nebo zdravotni seste. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich u€inku, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci

Co je ptipravek MVASI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek MVASI pouZivat
Jak se ptipravek MVASI pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek MV ASI uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAIF o

1. Co je pripravek MVASI a k ¢emu se pouZiva

Piipravek MV ASI obsahuje 1é¢ivou latku bevacizumab, coz je humanizovana monoklonalni protilatka
(typ bilkoviny, ktera je normalné produkovana imunitnim systémem a kterd pomaha v boji proti
infekci a nadorim). Bevacizumab se selektivné vaze na bilkovinu zvanou lidsky vaskularni
endotelialni rustovy faktor (zkratka anglického nazvu je VEGF), ktery se nachazi na vystelce krevnich
a lymfatickych (miznich) cév v téle. Bilkovina VEGF zpusobuje rist krevnich cév v nadorech, a tyto
krevni cévy dodavaji nadoru ziviny a kyslik. Jestlize se bevacizumab navaze na bilkovinu VEGF,
zastavi se rust nadoru blokovanim riistu krevnich cév dodévajicich Ziviny a kyslik do nadoru.

Pripravek MV ASI je 1ék pouzivany k 1écbé dospélych pacientt s pokrocilym onkologickym
onemocnénim tlustého stfeva nebo konecniku. Ptipravek MV ASI bude podavan s chemoterapii
obsahujici fluorpyrimidinovy 1ék.

Pripravek MV ASI se dale pouziva k 1écbé dospélych pacientli s metastazujicim nadorovym
onemocnénim prsu. U pacientti s nadory prsu bude podavan v kombinaci s chemoterapeutickym
1é¢ivym pripravkem zvanym paklitaxel nebo kapecitabin.

Piipravek MV ASI se pouziva rovnéz k 1é¢bé dospélych pacienti s pokro¢ilym nemalobunéénym
karcinomem plic. Piipravek MV ASI bude podavan spolu s chemoterapeutickym rezimem obsahujicim
platinu.

Piipravek MV ASI se pouziva rovnéz k 1é¢bé dospélych pacientil s pokro¢ilym nemalobunéénym
plicnim karcinomem, pokud u bunék karcinomu dochazi ke specifické mutaci proteinu nazyvaného
receptor epidermalniho rastového faktoru (EGFR). Piipravek MVASI bude podavan v kombinaci s
erlotinibem.

Pripravek MV ASI se pouziva rovnéz k 1é¢bé dospélych pacientii s pokro¢ilym karcinomem ledvin. Pti
1é¢bé pacienti s karcinomem ledvin je podavan s dal$im 1ékem nazyvanym interferon.

Pripravek MV ASI se pouziva rovnéz k 1é¢bé dospélych pacientek s pokroc¢ilym epitelovym nadorem
vajecnikd, vejcovodl nebo primarniho nadoru pobfisnice. Pti [écbé pacientek s epitelovym nadorem
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vajecnikd, vejcovodl nebo primarnim nadorem pobiisnice je podadvan v kombinaci s karboplatinou a
paklitaxelem.

Pii 1écbeé dospélych pacientek s pokrocilym epitelidlnim nadorem vajecnikti, vejcovodii nebo
primarnim nadorem pobiisnice, jejichz onemocnéni se znovu projevilo v odstupu nejméné 6 mésicti od
doby, kdy byly naposledy 1é¢eny rezimem chemoterapie obsahujicim platinu, se piipravek MV ASI
podava v kombinaci s karboplatinou a gemcitabinem nebo v kombinaci s karboplatinou a
paklitaxelem.

Pii 1écbe dospélych pacientek s pokrocilym epitelidlnim nadorem vajecniki, vejcovodii nebo
primarnim nadorem pobfisnice, jejichZz onemocnéni se znovu projevilo v odstupu krat§im nez 6 mésict
od doby, kdy byly naposledy 1é¢eny rezimem chemoterapie obsahujicim platinu, se ptipravek MVASI
podava v kombinaci s paklitaxelem, topotekanem nebo pegylovanym liposomalnim doxorubicinem.

Pripravek MV ASI se také pouziva u dospélych pacientek k 16€bé pietrvavajiciho, rekurentniho nebo
metastazujiciho karcinomu délozniho ¢ipku. Pripravek MVASI ma byt podan v kombinaci s
paklitaxelem a cisplatinou nebo alternativné, u pacientek, které nemohou byt 1é¢eny platinou, s
paklitaxelem a topotekanem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek MVASI pouZivat
NepouZivejte piipravek MVASI

. jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(4)) na bevacizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

. jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(4)) na produkty z bunék vajecniki ¢inskych kiecikli nebo
na jiné rekombinantni lidské nebo humanizované protilatky.

. jestlize jste téhotna.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim pripravku MV ASI se porad'te se svym lIékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

. Je mozné, ze 1éEba piipravkem MVASI muize zvysit riziko prodéravéni stievni stény. Jestlize
trpite zanétlivym bfisnim onemocnénim (napt. mate-li divertikulitidu (zanét stievnich
vychlipek), zalude¢ni viedy, kolitidu (zanét tlustého stieva) zpisobenou chemoterapii),
informujte, prosim, svého 1ékare.

. Pripravek MV ASI mize zvysit riziko vzniku abnormalniho propojeni mezi dvéma organy nebo
cévami. Pokud mate pretrvavajici, opakujici se nebo metastazujici nadorové onemocnéni
délozniho Cipku, mize byt zvyseno riziko vzniku spojeni mezi pochvou a rliznymi ¢astmi
stieva.

. Ptipravek MVASI mze zvysit riziko krvaceni nebo zvysit riziko problému pii hojeni rany po
operaci. Jestlize se chystate podstoupit chirurgicky zakrok, jestlize jste podstoupil(a) béhem
poslednich 28 dnti chirurgicky zakrok a mate po ném stale nezhojenou ranu, nemél(a) byste
tento ptipravek pouzivat.

. Ptipravek MV ASI mlze zvysit riziko vzniku zavaznych infekci kize nebo hloubéji pod kuzi
ulozenych tkani, zejména v piipadé, Ze jiz diive doslo k prodéravéni stievni stény nebo nastaly
problémy pfi hojeni rany.

. Pripravek MV ASI mize zvysit riziko vzniku vysokého krevniho tlaku. Jestlize mate vysoky
krevni tlak, ktery neni upraven 1éky na hypertenzi, porad’te se se svym lékafem. Je dulezité se
pred zahajenim 1éCby pripravkem MV ASI presvédCit, ze Vas krevni tlak je pod kontrolou.

. Pripravek MV ASI zvySuje riziko vyskytu bilkovin v moci, zejména jestlize mate vysoky krevni
tlak.

. Riziko vzniku krevnich srazenin v tepnach (druh krevnich cév) muize byt vyssi, jestlize je Vam
vice nez 65 let, mate diabetes (cukrovku) nebo se Vam v minulosti v tepnéch tvotily krevni

70



srazeniny. Informujte, prosim, svého 1€kate, protoze tyto krevni srazeniny mohou zpusobit
srdecni zachvat a cévni mozkovou piihodu.

. Ptipravek MV ASI mlze zvySovat rovnéz riziko vzniku krevnich srazenin v zilach (druh
krevnich cév).
. Ptipravek MVASI mize zpusobovat krvaceni, zejména krvaceni z nadoru. Informujte, prosim,

svého 1ékare, jestlize Vy nebo Vasi blizci pfibuzni maji potize s krvacenim nebo berete-li z
jakéhokoli diivodu 1éky na ,,ziedéni krve.

. Je mozné, ze pripravek MVASI muize zptisobovat krvaceni v mozku nebo jeho okoli.
Informujete, prosim, svého 1ékate, pokud mate metastazy nadoru v mozku.

. Je mozné, ze pripravek MVASI mutize zvysit riziko krvaceni v plicich, véetné vykaslavani nebo
vyplivovani krve. Informujte, prosim, svého 1ékate, pokud jste toto jiz dfive pozoroval(a).

. Ptipravek MV ASI mze zvysit riziko oslabeni srde¢ni ¢innosti. Je dilezité, aby byl Vas 1ékar

informovan, Ze jste nékdy uzival(a) antracykliny (napf. doxorubicin, specificky druh
chemoterapie uzivany pii 1écbé nékterych naddorit) nebo jste podstoupil(a) radioterapii
(ozarovani) hrudniku nebo mate onemocnéni srdce.

. Pripravek MV ASI miiZe zptisobovat infekce a snizeni poctu neutrofil (druh krvinek, které jsou
dilezité v boji proti bakteriim).
. Je mozné, ze pripravek MVASI mutize vést k precitlivélosti (véetn¢ anafylaktického Soku)

a/nebo reakci na infuzi (reakce na injekci 1éku). Informuje, prosim, svého 1ékate, 1€karnika nebo
zdravotni sestru, pokud jste jiz diive mél(a) problémy po injekcei, napt. to¢eni hlavy, pocit
slabosti (pocit na omdleni), dusnost, otoky nebo kozni vyrazku.

. Pti 1é¢be ptipravkem MVASI byl pozorovan vzacny neurologicky nezadouci u¢inek nazyvany
syndrom zadni reverzibilni encefalopatie (PRES). Jestlize mate bolest hlavy, poruchy vidéni,
jste zmateny(4) nebo mate epileptické zachvaty s vysokym krevnim tlakem nebo bez vysokého
krevniho tlaku, porad’te se, prosim, se svym lékafem.

. Pokud mate nebo jste mel(a) aneurysma (vydut’, rozsiteni a oslabeni stény cévy) nebo trhlinu ve
sténé cévy.

Porad’te se, prosim, se svym lékatem, i kdyz jste n¢ktery z téchto vySe zminénych projevi
zaznamenal(a) pouze v minulosti.

Pied zahajenim 1éCby piipravkem MVASI nebo v jejim prabéhu:

. ihned informujte svého l€¢kafe a zubniho 1ékate, pokud mate nebo jste mé¢l(a) bolest v tstech,
zubech a/nebo Celisti, zduteni nebo bolavé misto v tstech, necitlivost nebo pocit tlaku v ¢elisti,
nebo Vam vypadl zub.

. pokud mate podstoupit invazivni oSetfeni zubti nebo chirurgicky zakrok v tstech, informujte

svého zubniho Iékare, Ze jste 1é¢en(a) ptipravkem MVASI (bevacizumab), a to zejména, pokud
jste nebo jste byl(a) 1é¢en(a) bisfosfonaty podavanymi do zily.

Pied zahajenim 1éCby piipravkem MVASI Vam mutize byt doporuceno vySetieni zubnim lékatem.
Déti a dospivajici

Pouziti pripravku MVASI u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje, protoze u této skupiny
pacientl bezpecnost a prospéch nebyly stanoveny.

Odumirani kostni tkané (osteonekroza) v kostech jinych nez Celistnich bylo hlaseno u pacientl
mladsich 18 let 1éCenych bevacizumabem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek MVASI

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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Kombinace ptipravku MVASI s dal§im 1ékem nazyvanym sunitinib-malat (uzivanym k 1é¢bé nadort
ledvin a zazivaciho traktu) mize zptisobit zdvazné nezadouci Ui¢inky. Porad'te se se svym lékafem, aby
bylo jisté, ze tyto dva léky nebudou kombinovany.

Informujte svého 1ékare, pokud jste 1é¢en(a) rezimy s platinou nebo taxany kvuli nadoru plic nebo
metastazujicimu karcinomu prsu. Kombinace ptipravku MVASI s témito 1éky mtize zvysit riziko

zavaznych nezadoucich G¢inkd.

Prosim, informujte svého lékare, pokud jste v posledni dobé podstoupil(a) radioterapii nebo ji praveé
podstupujete.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Jestlize jste t€hotnd, nesmite tento 1ék pouzivat. Piipravek MV ASI muize poskodit Vase nenarozené
dité, jelikoz miize zabranit tvorbé novych krevnich cév. Lékai Vam doporuci pouzivat vhodnou
antikoncepci béhem lé¢by pripravkem MVASI, a také po dobu nasledujicich Sesti mésicti po podani

posledni davky pfipravku MVASI.

Jestlize jste t€hotna nebo béhem 1éCby timto piipravkem otéhotnite nebo t€hotenstvi planujete, ihned
to oznamte svému lékaii.

V pribéhu 1écby a Sest mésicti po podani posledni davky ptipravku MV ASI nesmite kojit své dite,
nebot’ tento pripravek muize ovlivnit riist a rozvoj Vaseho ditéte.

Piipravek MVASI mize ovlivnit plodnost zen. O vice informaci pozadejte svého 1ékare.

Porad’te se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete uzivat jakykoliv
1ék.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojt

Nebylo prokazano, ze by ptipravek MVASI snizoval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Byly vSak
hlaseny stavy ospalosti a mdloby pii pouzivani ptipravku MVASI. Pokud se u Vas vyskytnou
priznaky, které ovlivni Vas zrak nebo koncentraci nebo schopnost reagovat, nefid’te ani neobsluhujte
stroje, dokud pfiznaky nevymizi.

MYVASI obsahuje sodik

MVASI 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok (4 ml)

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 5,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné 4 ml injekéni
lahvicce. To odpovida 0,3 % doporuc¢eného maximalniho denniho pi{jmu sodiku potravou pro
dospélého.

MVASI 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok (16 mL)

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 21,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné 16 ml injek¢éni
lahvicce. To odpovida 1,1 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3.  Jak se pripravek MVASI pouzZiva

Davka a ¢etnost podani

Potfebné davky piripravku MVASI zavisi na Vasi télesné hmotnosti a typu nadorového onemocnéni,
které je tieba 1é¢it. Doporucovana davka odpovida 5 mg, 7,5 mg, 10 mg nebo 15 mg na kilogram
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télesné hmotnosti. Lékat Vam predepiSe davky piipravku MVASI, které budou pro Vs vhodné.
Pripravek MVASI Vam bude podavan jednou za 2 nebo 3 tydny. Pocet infuzi, které Vam budou
podany, bude zaviset na tom, jak na Vas bude 1écba ptisobit; mél(a) byste tento ptipravek pouzivat tak
dlouho, dokud piipravek MV ASI brani dalsimu rustu nadoru. Lékar Vas bude o postupu 1écby
informovat.

Zpisob a cesta podani

Injekéni lahvicku neprotiepavejte. Piipravek MV ASI je koncentrat pro infuzni roztok. V zavislosti na
davce, kterou Vam lékar predepiSe, bude ¢ast nebo cely obsah lahvicky piipravku MVASI pred
pouzitim nafedén roztokem chloridu sodného. Lékat nebo zdravotni sestra Vam poda tento nafedény
roztok ptipravku MVASI ve formé nitrozilni infuze (kapacka do Zily). Prvni infuze Vam bude podana
béhem 90 minut. Jestlize budete prvni infuzi snaset dobte, druhé infuze Vam bude podana béhem 60
minut. Dal$i infuze mohou byt podavany béhem 30 minut.

Podavani pripravku MVASI musi byt do¢asné pieruseno, jestlize
. se u Vas objevi vysoky krevni tlak, vyzadujici 1é¢bu 1éky na vysoky krevni tlak,
. mate problémy s hojenim ran po chirurgickém zakroku,

. se chystate podstoupit chirurgicky zakrok.

Podavani pripravku MVASI musi byt trvale ukonceno, jestliZe se objevi

. vysoky krevni tlak, ktery nelze ovlivnit 1éky na sniZeni vysokého krevniho tlaku; nebo zavazné
nahlé zvySeni krevniho tlaku,

. pritomnost bilkoviny v mo¢i, doprovazena otoky,

. perforace (dira) ve stievech,

. abnormalni trubicovité spojeni nebo prichod mezi pridusnici a jicnem, mezi vnitinimi organy a

ktzi, mezi pochvou a riznymi ¢astmi stfeva nebo mezi ostatnimi tkdnémi, které normalné
nejsou propojené (pistél), a Vas 1ékaf je povazuje za zavazné,

. zavazné infekce kiize nebo tkani ulozenych hloubéji pod kizi,
. krevni srazenina v tepnach,

. krevni srazenina v cévach plic,

. jakékoli zavazné krvaceni.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku MVASI, nezZ jste mél(a)

. muze se objevit silnd migréna. Jestlize se vyskytne, ihned to oznamte svému Iékafi, lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek MVASI
. 1ékat urci, kdy Vam bude podana dalsi davka piipravku MVASI. Informujte se u svého 1ékate.
JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek MVASI

Pteruseni 1éCby pripravkem MV ASI mize zastavit G¢inek proti rGstu nadoru. Lécbu nepterusujte,
dokud se neporadite se svym lékaiem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci.

Pii podavani ptipravku MVASI spolecné s chemoterapii se projevily nize uvedené nezadouci ucinky.
To vsak neznamena, ze byly zpiisobeny pouze piipravkem MVASI.

Alergické reakce

Pokud budete mit alergickou reakci, informujte okamzité 1ékate nebo jiny zdravotnicky personal. K
ptiznakiim mohou patfit: obtize pti dychani, nebo bolest na hrudi. Mlzete pozorovat rovnéz navaly
horka, zrudnuti ktize nebo vyrazku, zimnici a tfesavku, pocit nevolnosti (pocit na zvraceni) nebo
zvraceni, otoky, zavratg, zrychleny srdecni tep a ztrata védomi.

Vyhledejte pomoc ihned, jestliZe se u Vas objevi kterykoli z niZe uvedenych nezadoucich u¢inku.

K zavaznym nezadoucim G¢inkim, které mohou byt velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1
pacienta z 10), patii:

. vysoky krevni tlak,

. pocit necitlivosti nebo brnéni v rukou ¢i nohou,

. snizeni poctu krvinek, véetné bilych krvinek, které pomahaji bojovat proti infekcim (coz mtize
byt doprovazeno horeckou) a krevnich desti¢ek, které napomahaji srazeni krve,

. pocit slabosti a bez energie,

. Unava,

. prijem, pocit na zvraceni, zvraceni a bolest bficha.

K zavaznym nezadoucim u¢inkidm, které mohou byt ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10),
patfi:

. perforace (prodéravéni) strev,

. krvaceni, v€etné krvaceni v plicich u pacientl s nemalobuné¢nym karcinomem plic,

. blokovani tepen krevni sraZeninou,

. blokovani zil krevni srazeninou,

. blokovani cév v plicich krevni srazeninou,

. blokovani zil v dolnich koncetinach krevni sraZeninou,

. selhani srdce,

. problémy s hojenim ran po chirurgickych zakrocich,

. zarudnuti, odlupovani, citlivost, bolesti nebo vytvafeni puchyit na prstech rukou nebo
chodidlech,

. snizeni poctu ¢ervenych krvinek,

. nedostatek energie,

. zaludecni a stfevni potize,

. bolest svali a kloubu, svalova slabost,

. sucho v ustech v kombinaci se Zizni a/nebo sniZené mnozstvi moc¢i nebo tmaveé zabarvena moc,

. zangt sliznice Ust a stiev, plic a dychacich cest, reprodukénich a mocovych organtl,

. bolest v stech a v jicnu, kterd muze byt bodava a zplsobovat obtize pti polykani,

. bolest, véetné bolesti hlavy, bolesti zad a bolesti v oblasti panve a fitniho otvoru,

. lokalizované nahromadéni hnisu,

. infekce, zejména infekce krve nebo mocového méchyte,

. nedostate¢né prokrveni mozku nebo cévni mozkova piihoda,

. ospalost,

. krvaceni z nosu,

. zvySeny tep srdce (puls),

. neprichodnost stiev,

. zmeény nalezené pii vysetfeni moci (bilkovina v moci),

. zadychavani nebo nizka koncentrace kysliku v krvi,
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. infekce ktize nebo hlubsich vrstev pod kizi,

. pistél: abnormalni trubicovité spojeni mezi vnitinimi organy a kiizi nebo jinymi tkanémi, které
nejsou za normalnich okolnosti spojeny, véetné spojeni mezi pochvou a stfevem u pacientek s
nadorem délozniho ¢ipku.

. alergické reakce (piiznaky mohou zahrnovat dychaci obtize, zarudnuti obli¢eje, vyrazku, nizky
krevni tlak nebo vysoky krevni tlak, nizkou koncentraci kysliku v krvi, bolest na hrudi nebo
pocit na zvraceni/zvraceni).

K zavaznym nezadoucim Gcinkdm, které mohou byt vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000),

patfi:

. nahla, zavazna alergicka reakce s dychacimi obtizemi, otoky, zavratémi, zrychlenym srde¢nim
tepem, pocenim a ztratou védomi (anafylakticky Sok).

K moznym zavaznym nezadoucim ucinkiim s neznamou cetnosti (Cetnost nelze z dostupnych udaji

urcit) patii:

. zavazné infekce kiize nebo hlubsich vrstev pod kiizi, pfedevsim pokud se u Vas vyskytlo
prodéravéni stievni stény nebo problémy s hojenim ran,

. negativni dopad u zen na schopnost mit déti (dalsi doporuceni viz odstavec nize s uvedenymi
nezadoucimi ucinky),

. stav mozku, ktery se projevuje ptiznaky, ke kterym patii epileptické zachvaty (kiece), bolest
hlavy, zmatenost a poruchy vidéni (syndrom zadni reverzibilni encefalopatie nebo PRES),

. priznaky naznacujici zmény normalni funkce mozku (bolest hlavy, poruchy vidéni, zmatenost
nebo epileptické zachvaty) a vysoky krevni tlak,

. ucpani velmi malé nebo malych cév v ledvinach,

. abnormalné vysoky krevni tlak v krevnich cévach plic, ktery zptisobuje, Ze prava strana srdce
pracuje vice nez obvykle,

. prodéravéni nosni piepazky (chrupavky rozdélujici nosni dirky),

. prodéravéni zaludku nebo stiev,

. oteviena rana nebo prodéravéni sliznice zaludku ¢i tenkého stfeva (pfiznaky mohou zahrnovat

bolest biicha, pocit nadymani, ¢ernou dehtovitou stolici nebo krev ve stolici nebo ve zvratcich),
. krvaceni z dolni ¢asti tlustého stieva,

. 1éze v dasnich s odkrytou Celistni kosti, které se nehoji a mohou byt spojeny s bolesti a zdnétem
okolni tkan¢ (dalsi doporuceni viz odstavec nize s uvedenymi nezadoucimi uc¢inky),

. prodéravéni zlu¢niku (ptiznaky a zndAmky mohou zahrnovat bolest biicha, horecku a pocit na
zvraceni/zvraceni),

. rozsiteni a oslabeni stény cévy nebo trhlina ve sténé cévy (aneurysmata a arterialni disekce).

Vyhledejte pomoc co nejdrive, jestliZe se u Vas objevi kterykoli z niZe uvedenych neZadoucich
ucinku.

Mezi velmi €asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10) nezadouci ucinky, které nebyly
zavazné, jsou zahrnuty:

. zacpa,

. nechutenstvi,

. horecka,

. obtize s o¢ima (vCetn€ zvySené tvorby slz),

. poruchy feci,

. zmeény chuti,

. ryma,

. sucha kize, olupujici se klize a zanét kiize, zména barvy kuze,
. pokles télesné hmotnosti,

. krvéceni z nosu.
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Mezi €asté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10) nezddouci ucinky, které nebyly zdvazné, jsou
zahrnuty:
. zmény hlasu a chrapot.

U pacientt starsich 65 let je zvysené riziko vyskytu nésledujicich nezddoucich Gcinki:

. vyskyt krevnich srazenin v cévach, které mohou zptisobit cévni mozkovou piihodu nebo srdecni
prihodu (infarkt),

. pokles poctu bilych krvinek a krevnich desticek, které napomahaji srazeni krve,

*  prijem,

. nevolnost,

. bolest hlavy,

. unava,

. vysoky krevni tlak.

Pripravek MV ASI miize také zptisobit zmény v laboratornich testech provadénych Vasim lékafem.
Tyto testy zahrnuji: pokles poctu bilych krvinek, ptedevsim neutrofilti (druh bilych krvinek, které
napomahaji organismu v boji s infekcemi), pfitomnost bilkovin v mo¢i, snizeni hladiny drasliku,
sodiku nebo fosforu (mineral) v krvi, zvySeni hladiny gluko6zy v krvi, zvySeni hladiny alkalické
fosfatazy (enzym) v krvi, zvySeni hladiny kreatininu v séru (bilkovina méfena krevnim testem ke
zjiSténi, jak dobfe Vam funguji ledviny), snizeni hladiny hemoglobinu (hemoglobin se nachazi v
cervenych krvinkach, které prenaseji kyslik), které mohou byt zavazné.

Bolest v ustech, zubech a/nebo celisti, zduteni nebo bolavé misto v ustech, necitlivost nebo pocit tlaku
v Celisti, nebo viklani zubu. To mohou byt znamky a ptiznaky poskozeni kosti ¢elisti (osteonekrozy).
Pokud se objevi kterykoli z téchto pfiznaki, informujte ihned svého lékate a zubniho 1ékarte.

Zeny pied piechodem (Zeny, které maji menstruaéni cyklus) mohou pozorovat nepravidelnosti cyklu
nebo vynechani menstruace a poruchy plodnosti. Pokud zvazujete mit déti, prodiskutujte toto se svym
Iékatem pied zahdjenim 1écby.

Pripravek MV ASI byl vyvinut a uzptisoben k 1é¢bé zhoubnych nadorti podanim injekce do krevniho
obehu. Neni vyvinut a uzptisoben k injekcim podavanym do oka. Neni proto registrovan k pouziti
timto zptisobem. Pokud je bevacizumab injekéné podan ptimo do oka (neschvalené pouziti), mohou se
vyskytnout nésledujici nezadouci ucinky:

. infekce nebo zanéty o¢ni bulvy,

. zarudnuti oka, malé castecky nebo skvrny v zorném poli (plovouci teliska), bolest oka,
. zablesky svétla s plovoucimi télisky vedouci k ¢astecné ztraté zraku,

. zvySeny nitroocni tlak,

. krvéaceni do oka.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo (viz pokyny nize). Nahlasenim
nezadoucich G¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.  Jak pripravek MVASI uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
a na $titku injek¢ni lahvicky za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Infuzni roztoky je tieba pouzit ihned po jejich natedéni. Nejsou-li pouzity okamzité, doba a podminky
uchovavani piipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba
neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C - 8 °C, pokud infuzni roztoky nebyly pfipraveny ve sterilnim
prostiedi. Pokud fedéni probéhlo ve sterilnim prostiedi, ptipravek MV ASI je stabilni po dobu 35 dnil
pii 2 °C - 8 °C a navic po dobu dal$ich 48 hodin pfi teploté neptrekracujici 30 °C.

Nepouzivejte MVASI, pokud si v§imnete jakychkoli pevnych ¢astic nebo zmény barvy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek MVASI obsahuje

. Lécivou latkou je bevacizumab. Jeden mililitr koncentratu obsahuje 25 mg bevacizumabu.
Jedna injek¢ni lahvicka se 4 ml koncentratu obsahuje 100 mg bevacizumabu, coz pti
doporuceném natedéni odpovida 1,4 mg/ml.

Jedna injekéni lahvicka se 16 ml koncentratu obsahuje 400 mg bevacizumabu, coz pii
doporuc¢eném natedéni odpovida 16,5 mg/ml.

. Dalsimi slozkami jsou dihydrat trehalozy, fosfore¢nan sodny, polysorbat 20 a voda pro injekci
(viz bod 2: MV ASI obsahuje sodik).

Jak pripravek MVASI vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek MV ASI je koncentrat pro infuzni roztok. Koncentrat je ¢ird az lehce opalescentni, bezbarva
az svétle zluta tekutina ve sklenéné injekéni lahvicce s pryzovou zatkou. Jedna injekéni lahvicka
obsahuje 100 mg bevacizumabu ve 4 ml roztoku nebo 400 mg bevacizumabu v 16 ml roztoku. Jedno
baleni pripravku MVASI obsahuje jednu injekéni lahvicku.

DrzZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Technology (Ireland) UC,

Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co. Dublin,

Irsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,

Dun Laoghaire,

Co. Dublin,

Irsko
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Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v prosinci 2022.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu.
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