Indlzegsseddel: Information til brugeren

Abevmy 25 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
bevacizumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst i pkt.4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da det

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Se pkt.4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at f& Abevmy
3. Sadan vil du f& Abevmy

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelse og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Abevmy indeholder det aktive stof bevacizumab, som er et humaniseret monoklonalt antistof (et type
protein, som normalt laves af immunsystemet, og som hjelper med at beskytte kroppen mod
infektioner og kraeft). Bevacizumab bindes selektivt til et protein, som kaldes human vaskuler
endotelial vaekstfaktor (VEGF), som findes pé indersiden af blod- og lymfekar i kroppen. VEGF-
proteinet far blodkarrene i kraeftknuden til at vokse. Disse blodkar forsyner tumoren med
naringsstoffer og ilt. Nar bevacizumab ferst er bundet til VEGF, forhindres tumoren i at vokse, idet
vaeksten af de blodkar, som forsyner tumoren med naringsstoffer og ilt, blokeres.

Abevmy er medicin som anvendes hos voksne til behandling af fremskreden kraeft i tyktarmen eller
endetarmen. Abevmy vil blive givet i kombination med kemoterapibehandling, der indeholder
fluoropyrimidin.

Abevmy anvendes ogsa hos voksne til behandling af metastatisk brystkraeft. Nar det anvendes til
patienter med brystkraeft, vil det blive givet sammen med et cytostatikum (leegemiddel mod kreeft), der
hedder paclitaxel eller capecitabin.

Abevmy bruges ogsa hos voksne til behandling af fremskreden ikke-smacellet lungekraeft. Abevmy vil
blive givet sammen med kemoterapibehandling, der indeholder platin.

Abevmy bruges ogséd hos voksne til behandling af fremskreden ikke-smacellet lungekraeft, nar
kraftcellerne har bestemte mutationer i et protein, der kaldes epidermal vaekstfaktor-receptor (EGFR).

Abevmy vil blive givet sammen med erlotinib.

Abevmy bruges ogsé hos voksne til behandling af fremskreden nyrekreaeft. Nar det anvendes til
patienter med nyrekraeft, bliver det givet sammen med en anden type medicin, som kaldes interferon.

66



Abevmy bruges ogsé hos voksne til behandling af fremskreden kraeft i aggestokkene, kraeft i
eggeledere eller primer bughindekraft. Nar det anvendes til patienter med kreeft i eeggestokkene,
kreeft i eeggeledere eller primar bughindekraeft, bliver det givet sammen med carboplatin og paclitaxel.

Nér legemidlet anvendes til voksne patienter med fremskreden kraft i aggestokkene, kraeft i
aeggelederne eller primeer bughindekreaft, hvor sygdommen er kommet igen mere end 6 méaneder efter
sidste kemoterapi, som indeholdt platin, vil Abevmy blive givet sammen med carboplatin og
gemcitabin eller ssmmen med carboplatin og paclitaxel.

Nér legemidlet anvendes til voksne patienter med fremskreden kreeft i &ggestokkene, kraeft i
aeggeledere eller primar bughindekraeft, hvor sygdommen er kommet igen tidligere end 6 méneder
efter sidste kemoterapi, som indeholdt platin, vil Abevmy blive givet sammen med paclitaxel eller
topotecan eller pegyleret liposomal doxorubicin.

Abevmy bruges ogsa i behandlingen af voksne patienter med vedvarende livmoderhalskraeft, med
livmoderhalskraeft, som er kommet igen, eller med livmoderhalskreft, der har spredt sig (dannet
metastaser). Abevmy bliver givet sammen med paclitaxel og cisplatin eller med paclitaxel og
topotecan til patienter, som ikke kan & platin.

2. Det skal du vide, for du begynder at fA Abevmy

Du ma ikke fi Abevmy

- hvis du er allergisk over for bevacizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Abevmy
(angivet 1 pkt.6).

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

- hvis du er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Abevmy:

- Det er muligt, at Abevmy kan gge risikoen for, at der dannes huller i tarmvaggen. Tal med din
leege, hvis du har tilstande, som forarsager betendelse i maveregionen (f.eks. diverticulitis,
mavesar, tyktarmsbetendelse forbundet med kemoterapi).

- Abevmy kan gge risikoen for, at der dannes abnorme forbindelser eller passager mellem to
organer eller blodarer. Risikoen for at udvikle en rerformet forbindelse (fistel) mellem skeden
og et eller andet sted pa tarmen kan gges, hvis du har vedvarende livmoderhalskreft, hvis
livmoderhalskreaeften er kommet igen, eller hvis livmoderhalskraften har spredt sig.

- Abevmy kan gge risikoen for bledning eller problemer med sarhelingen efter operation. Hvis du
skal opereres, hvis du har fiet foretaget en sterre operation indenfor de sidste 28 dage, eller hvis
du har et sar efter en operation, som ikke er helet, ma du ikke f& Abevmy.

- Abevmy kan ege risikoen for udvikling af alvorlige infektioner i huden eller i de
dybereliggende lag under huden, is@r hvis du har haft hul i tarmen eller problemer med
sarheling.

- Abevmy kan gge hyppigheden af forhgjet blodtryk. Hvis du har forhgjet blodtryk, som ikke er
velbehandlet med blodtryksseenkende medicin, skal du kontakte din laege, fordi det er vigtigt at
sikre, at dit blodtryk er under kontrol, fer du starter i behandling med Abevmy.

- Hvis du har eller har haft et aneurisme (udvidelse og svackkelse af en blodarevaeg) eller en rift i
en blodarevag.

- Abevmy kan gge risikoen for at fi protein i urinen, iseer hvis du har forhgjet blodtryk.

- Risikoen for at udvikle blodpropper i arterierne (en type blodkar) kan eges, hvis du er over
65 ér, hvis du har sukkersyge, eller hvis du tidligere har haft blodpropper i arterierne. Tal med
din laege, eftersom blodpropper kan forarsage hjerteanfald og slagtilfaelde.

- Abevmy kan ogsé age risikoen for at udvikle blodpropper i venerne (en type blodkar).
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- Dette leegemiddel kan forarsage bledning, isar tumor-relateret bledning. Kontakt din lege, hvis
du eller din familie har tendens til bledningsproblemer, eller hvis du tager blodfortyndende
medicin.

- Det er muligt, at Abevmy kan forarsage bledning i og omkring hjernen. Tal med din laege, hvis
du har kreeftspredning, som pavirker hjernen.

- Det er muligt, at Abevmy kan gge risikoen for bladning i lungerne, herunder blodig hoste eller
spyt. Tal med din leege, hvis du tidligere har bemarket dette.

- Abevmy kan gge risikoen for at udvikle et svagt hjerte. Det er vigtigt, at din leege ved, om du
tidligere har faet antracykliner (for eksempel doxorubicin, en speciel slags kemoterapi, som
bruges mod nogle krefttyper), om du har faet stralebehandling af brystet, eller om du har en
hjertesygdom.

- Abevmy kan forarsage infektioner og nedsztte antallet af neutrofiler (en type blodceller, som er
vigtige for at beskytte dig mod bakterier).

- Det er muligt, at Abevmy kan forarsage allergiske og/eller infusionsrelaterede reaktioner. Forteel
laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tidligere har oplevet problemer efter
injektioner, sdsom svimmelhed/fornemmelse af at besvime, kortdndethed, havelse eller
hududsleet.

- En sjeelden neurologisk bivirkning kaldet posteriort reversibelt encefalopati-syndrom (PRES)
har veeret knyttet til Abevmy-behandling. Hvis du far hovedpine, synsforstyrrelser, bliver
omtaget eller far kramper med eller uden forhgjet blodtryk, skal du kontakte leegen.

Kontakt din laege, ogsé selvom du kun tidligere har oplevet de ovenneevnte tilstande.

For du far Abevmy, eller imens du bliver behandlet med Abevmy:

- hvis du har eller har haft smerter i munden, teenderne og/eller keeben, haevelse eller sar inde i
munden, folelseslashed eller en folelse af tyngde 1 kaeben, eller far en los tand, skal du straks
forteelle det til din leege og tandlaege.

- hvis du behever invasiv tandbehandling (f.eks. tandudtreekning) eller en tandoperation, skal du
fortaelle din tandlaege, at du er i behandling med Abevmy, isar hvis du ogsé bliver eller er blevet
behandlet med bisfosfonater, som injektion i blodet.

Du kan blive radet til at f4 foretaget et tandeftersyn, for du starter i behandling med Abevmy.

Beorn og unge
Det frarades at anvende Abevmy til bern og unge under 18 ar, da sikkerheden og fordelene ved
Abevmy ikke er fastlagt hos denne patientgruppe.

Der er rapporteret tilfeelde af dedt knogleveev (nekrose) 1 andre knogler end i kaeben hos patienter
under 18 ar, som blev behandlet med Abevmy.

Brug af anden medicin sammen med Abevmy
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Kombination af Abevmy med en anden medicin, sunitinibmalat (ordineret for kraeft i nyrerne eller
mave-tarm-kanalen) kan forarsage alvorlige bivirkninger. Tal med din laege for at sikre, at du ikke
kombinerer disse 2 leegemidler.

Forteel din leege, hvis du far en platin- eller taxan-baseret behandling til lungekreeft eller til brystkreeft,
som har spredt sig. Kombination af Abevmy og disse behandlinger kan gge risikoen for alvorlige

bivirkninger.

Forteel det til din laege, hvis du fér eller for nylig har faet strdlebehandling.
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Graviditet, amning og frugtbarhed

Du mé ikke anvende denne medicin, hvis du er gravid. Abevmy kan skade det ufedte barn, da det kan
standse dannelsen af nye blodkar. Din laege ber vejlede dig om anvendelsen af pravention under
behandlingen med Abevmy og i mindst 6 maneder efter sidste Abevmy-dosis.

Forteel straks din laege, hvis du er gravid, bliver gravid under behandling med dette leegemiddel eller
har planer at blive gravid.

Du mé ikke amme under behandling med Abevmy og i mindst 6 maneder efter sidste Abevmy-dosis,
da Abevmy kan pévirke vaeksten og udviklingen af dit barn.

Abevmy kan nedsatte kvinders frugtbarhed. Kontakt din laege for at fa yderligere information.
Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke pévist, at Abevmy nedsztter din evne til at kare bil eller betjene maskiner. Alligevel er der
rapporteret sgvnighed og besvimelse ved anvendelse af Abevmy. Hvis du oplever symptomer, som
pavirker dit syn eller din koncentrationsevne eller din reaktionsevne, skal du lade vaere med at kere bil
og betjene maskiner, for symptomerne er forsvundet.

Abevmy indeholder natrium.

Dette legemiddel indeholder 4,196 mg natrium (hovedbestanddelen i koge-/bordsalt) i hvert 4 ml
haetteglas. Det svarer til 0,21 % af det maksimale anbefalede daglige indtag af natrium i kosten for en
voksen.

Dette leegemiddel indeholder 16,784 mg natrium (hovedbestanddelen i koge-/bordsalt) i hvert 16 ml
haetteglas. Det svarer til 0,84 % af det maksimale anbefalede daglige indtag af natrium i kosten for en
voksen.

3. Sédan skal du tage Abevmy

Dosering og adminstrationshyppighed

Dosis af Abevmy athenger af din legemsvegt og af den type kreft, der skal behandles. Den
anbefalede dosis er 5 mg, 7,5 mg, 10 mg eller 15 mg pr. kilo legemsvagt. Din leege vil ordinere den
Abevmy-dosis, som passer til dig. Du vil blive behandlet med Abevmy én gang hver 2. eller 3. uge.
Antallet af infusioner, som du skal have, afhenger af, hvordan du reagerer pa behandlingen. Du skal
fortsaette med Abevmy, indtil Abevmy ikke leengere hindrer tumoren i at vokse. Din laege vil diskutere
det med dig.

Administration

Haetteglasset ma ikke rystes.

Abevmy er et koncentrat til infusionsvaske, oplesning. Athangig af den dosis, som er foreskrevet til
dig, vil en del af indholdet i Abevmy-hetteglasset eller hele indholdet blive fortyndet med
natriumchloridoplesning (saltvandsoplesning) for anvendelsen. Du vil fa den fortyndede Abevmy-
oplesning af en laege eller sygeplejerske ved intravengs infusion (et drop i din vene). Den forste
infusion vil vare 90 minutter. Hvis den tales godt, vil den naste infusion vare 60 minutter.
Efterfolgende infusioner vil maske kun vare 30 minutter.

Behandlingen med Abevmy skal midlertidigt afbrydes

- hvis du fér svert forhgjet blodtryk, der kraever behandling med blodtryksmedicin
- hvis du har problemer med sarheling efter en operation

- hvis du skal opereres
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Behandlingen med Abevmy skal stoppes permanent, hvis du far

- sveert forhgjet blodtryk, som ikke kan kontrolleres med blodtrykssankende medicin, eller hvis
blodtrykket pludseligt stiger kraftigt

- protein i urinen, efterfulgt af havelser pa kroppen

- hul i tarmvaggen

- en abnorm, rerformet forbindelse eller passage mellem luftroret og spisereret, mellem indre
organer og huden, mellem skeden og et eller andet sted pa tarmen eller mellem andre vev, som
ikke normalt er forbundet (fistel), og som leegen vurderer er alvorlig

- alvorlige infektioner i huden eller i de dybereliggende lag under huden

- en blodprop i arterierne

- en blodprop i lungerne

- sveer bledning

Hyvis du har fiet for meget Abevmy
- kan du fa sveer migrane. Hvis det sker, skal du straks tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken herom.

Hvis en Abevmy-dosis glemmes
- Din leege beslutter, hvornér du skal have den naeste Abevmy-dosis. Du ber tale med din laege
herom.

Hvis du holder op med at fi Abevmy
Hvis behandlingen med Abevmy stoppes, kan virkningen pé tumorvaksten ophere. Stop ikke
behandlingen med Abevmy fer, du har diskuteret det med din lege.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.

De bivirkninger, der er vist nedenfor, blev observeret, nar Abevmy blev givet sammen med
kemoterapi. Det betyder ikke at disse bivirkninger nedvendigvis kun skyldes Abevmy.

Allergiske reaktioner

Hvis du far en allergisk reaktion, skal du med det samme fortalle det til din leege eller sygeplejersken.
Symptomerne kan inkludere vejrtraekningsbesver eller brystsmerter. Du kan ogsa opleve hudradme
eller blussende hud, udslet, kuldegysninger og rysten eller kvalme og opkastning.

Du skal omgéaende soge hjzlp, hvis du fir en af de nedenfor anferte bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som kan veere meget almindelige (kan péavirke flere end 1 ud af 10 patienter),
omfatter:

- forhgjet blodtryk

- folelseslashed eller prikkende fornemmelse i haender og fadder

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

- svaghedsfolelse og mangel pa energi

- treethed

- diarré, kvalme, opkastning og mavesmerte

Alvorlige bivirkninger, som kan vare almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter), omfatter:
- huller i1 tarmen
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bladning, herunder bladning i lungerne hos patienter med ikke-smécellet lungekraeft
blokering af arterier pa grund af en blodprop

blokering af vener pa grund af en blodprop

blokering af blodérerne i lungerne pé grund af en blodprop

blokering af vener i benene pa grund af en blodprop

hjertesvigt

problemer med sérheling efter operation

redme, afskalning, emhed, smerter eller blisterdannelse pa fingre eller fadder

nedsat antal rede blodlegemer i blodet

mangel pé energi

mave- og tarmproblemer

muskel- og ledsmerter, muskelsvaghed

mundterhed kombineret med torst og/eller nedsat urinmengde eller merkfarvet urin
inflammation (betaendelseslignende reaktion) i slimhinder i mund og tarme, lunger og luftveje,
kensdele og urinveje

sar i munden og spisergret, som kan vere smertefulde og forarsage synkeproblemer
smerter, inklusive hovedpine, rygsmerter, backkensmerter og smerter omkring endetarmen
lokaliseret ansamling af pus

infektion, specielt infektion 1 blodet eller blaeren

nedsat blodtilfersel til hjernen eller slagtilfelde

sevnighed

nzaseblod

foregelse af hjerterytmen (pulsen)

tarmblokade

unormal urintest (protein i blodet)

kortandethed eller lavt indhold af ilt i blodet

infektioner i huden eller i de dybereliggende lag under huden

fistel: abnorm, rerformet forbindelse mellem indre organer og hud eller andre vaev, som normalt
ikke er forbundet, inklusive forbindelse mellem skeden og tarmen hos patienter med
livmoderhalskraeft

Alvorlige bivirkninger med hyppigheden ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende
data) omfatter:

alvorlige infektioner i huden eller underliggende lag, iser hvis du har haft huller i tarmvaeggen
eller problemer med sérheling

allergiske reaktioner (symptomer kan vare vejrtrekningsproblemer, ansigtsradme, udsleat, lavt
blodtryk eller hgjt blodtryk, lav iltmangde i blodet, brystsmerter eller kvalme/opkastning)
negativ pavirkning af kvinders evne til at f4 bern (for yderligere anbefalinger se nedenfor efter
bivirkningslisten)

tilstand 1 hjernen (posteriort reversibelt encefalopati syndrom) med symptomer sasom kramper,
hovedpine, forvirring og synsforstyrrelser

symptomer, som tyder pa endringer i den normale hjernefunktion (hovedpine, synsforstyrrelser,
forvirring eller kramper) og hgjt blodtryk

en udvidelse og svaekkelse af en blodarevag eller en rift i en blodarevaeg (aneurismer og
arterielle dissektioner)

tilstopning af meget sma blodarer i nyrerne

abnormt hgjt blodtryk i lungernes blodarer, som forarsager, at hgjre side af hjertet arbejder
hérdere end normalt

hul i skillevaeggen mellem de to nasebor

hul i maven eller tarmen

abent sar eller hul i slimhinderne i maven eller tyndtarmen (symptomer kan vare mavesmerter,
oppustethed, sort tjereagtig affering eller blod i afferingen eller blod i opkast)

bledning fra den nedre del af tyktarmen

skader i tandkedet med en blotlagt keebeknogle, der ikke heler; kan vare forbundet med smerter
og inflammation (betendelseslignende tilstand) i det omgivende vaev (for yderligere
anbefalinger se nedenfor efter bivirkningslisten)

hul i galdebleeren (symptomer kan veere mavesmerter, feber og kvalme/opkastning)
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Du skal sege hjzelp sa hurtigt som muligt, hvis du far en af nedenfor nzvnte bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10 patienter), som ikke var alvorlige,
omfatter:

- forstoppelse

- tab af appetit

- feber

- problemer med gjnene (inklusive gget tareproduktion)

- taleforstyrrelser

- smagsforstyrrelser

- lobende naese

- tor hud, afskalning og inflammation (beteendelseslignende tilstand) i huden, misfarvning af

huden

- vaegttab

- neseblod

Almindelige bivirkninger (kan pévirke op til 1 ud af 10 patienter), som ikke er alvorlige, omfatter:
- endringer i stemmen og hashed.

Patienter over 65 ar har eget risiko for at fa felgende bivirkninger:

- blodprop i arterierne, som kan resultere i slagtilfaclde eller hjertetilfaelde

- reduktion i antallet af hvide blodceller i blodet og i antallet af celler, der hjalper blodet med at
storkne

- diarré

- kvalme

- hovedpine

- treethed

- forhgjet blodtryk

Abevmy kan ogsé forarsage @ndringer i de laboratorieundersogelser, som din leege foretager. Disse
inkluderer: Nedsat antal hvide blodceller, specielt neutrofile (en type hvide blodceller, som hjalper
mod infektioner), protein i urinen, nedsat kalium, nedsat natrium eller nedsat fosfor (mineral) i blodet,
oget sukker i blodet, oget basisk fosfatase (et enzym) i blodet, forhgjet serum-kreatinin (et protein, som
maéles ved en blodprave og bruges til at vurdere din nyrefunktion), nedsat heemoglobin (findes i rede
blodceller, og som transporterer ilt), som kan vare alvorlig.

Smerter i munden, teenderne og/eller kaeben, haevelse eller sar inde i munden, felelseslashed eller en
folelse af tyngde i kaeben eller lasnen af en tand. Dette kan vaere tegn og symptomer pa knogleskade i
kaeben (osteonekrose). Fortael straks din laege og tandlaege, hvis du oplever nogle af ovenstidende
symptomer.

Kvinder, som ikke er kommet i overgangsalderen (kvinder, som har en menstruationscyklus) kan
opleve, at deres menstruation bliver uregelmeessig eller udebliver, og at deres frugtbarhed bliver
nedsat. Hvis du overvejer at fa barn, skal du rddfere dig med din leege, for behandlingen pabegyndes.

Abevmy er blevet udviklet og fremstillet til behandling af kreeft efter injektion i blodbanen. Det er ikke
blevet udviklet eller fremstillet til injektion i gjet. Det er derfor ikke godkendt til anvendelse pa denne
made. Hvis Abevmy injiceres direkte i gjet (ikke-godkendt brug), kan felgende bivirkninger
forekomme:

- infektion eller veevsirritation (inflammation) i gjeablet

- rede gjne, sma partikler eller pletter i synsfeltet ("flyvende fluer”), gjensmerter

- lysglimt, som beveger sig som “flyvende fluer”, og som udvikler sig til tab af noget af synet
- forhgjet tryk i gjet

- bladning i gjet
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa den ydre karton og pa hatteglasset efter
forkortelsen "EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke fryses.
Haetteglassene skal altid opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Infusionsoplesningen skal anvendes umiddelbart efter fortyndingen. Hvis den ikke anvendes
gjeblikkelig, er holdbarheden under anvendelse og opbevaringsbetingelserne brugerens ansvar, og er
normalt ikke leengere end 24 timer ved 2 °C til 8 °C, medmindre oplgsningen har fundet sted under
kontrollerede og validerede aseptiske omstendigheder. Nar fortynding har fundet sted i et sterilt miljo,
er Abevmy stabilt i en periode pa op til 70 dage ved 2 °C til 8 °C, og i en periode pa op til 15 dage ved
23 °Ctil 27 °C.

Brug ikke Abevmy, hvis du opdager partikler eller misfarvning for administration.

Sperg apoteketspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelse og yderligere oplysninger

Abevmy indeholder:

- Aktivt stof: bevacizumab. Hver ml koncentrat indeholder 25 mg bevacizumab svarende til 1,4
til 16,5 mg/ml efter foreskreven fortynding.
Hvert 4 ml hetteglas indeholder 100 mg bevacizumab svarende til 1,4 mg/ml efter foreskreven
fortynding.
Hvert 16 ml hatteglas indeholder 400 mg bevacizumab svarende til 16,5 mg/ml efter
foreskreven fortynding.

- @vrige indholdsstoffer: natriumphosphat (E339), a, a - trehalosedihydrat, polysorbat 20 (E432)
og vand til injektionsvaeske. Se pkt.2 "Abevmy indeholder natrium".

Udseende og pakningssterrelser

Abevmy er et koncentrat til infusionsvaske, oplesning. Koncentratet er en klar til let opaliserende,
farveles til lysebrun veeske og fri for synlige partikler. Den er fyldt i heetteglas af glas med
gummiprop. 4 ml haetteglas fas i pakninger med 1 eller 5 haetteglas. 16 ml haetteglas fés i pakninger
med 1, 2 eller 3 hatteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
DUBLIN

Irland

D13 R20R

Fremstillere

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne
Dublin

D09 C6X8

Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Biocon Biologics Finland OY
TIf: 0080008250910

Denne indlzegsseddel blev senest zendret den
31/01/2024
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Abevmy pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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