Indleegsseddel: Information til patienten

Bavencio 20 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
avelumab

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

o Sperg legen, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Bavencio
Sadan skal du bruge Bavencio

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Bavencio indeholder det aktive stof avelumab, et monoklonalt antistof (en form for protein), som
binder sig til et specifikt mal i kroppen kaldet PD-L1.

PD-L1 findes pa overfladen af visse tumorceller, og hjelper med at beskytte dem mod immunsystemet
(kroppens naturlige forsvar). Bavencio binder sig til PD-L1, og blokerer denne beskyttende effekt,
hvilket giver immunsystemet mulighed for at angribe tumorcellerne.

Bavencio anvendes hos voksne til at behandle:

o Merkelcellekarcinom (MCC), en sjelden form for hudkreeft, nar det er metastatisk (har spredt
sig til andre dele af kroppen).

o En kreft, der stammer fra urinvejene (urotelialt karcinom (UC)), nar denne har spredt sig
videre uden for urinbleeren eller til andre dele af kroppen (fremskredent eller metastatisk).
Bavencio anvendes som vedligeholdelsesbehandling, hvis tumoren ikke er vokset efter sakaldt
farste behandling med platinbaseret kemoterapi.

o Renalcellekarcinom (RCC), en type nyrekreft, nar det er fremskredent (har spredt sig videre
end nyrerne eller til andre dele af kroppen).

For renalcellekreft skal Bavencio anvendes i kombination med axitinib.

Det er vigtigt, at du ogsa laeser indlaegssedlen for legemidlet, der indeholder axitinib. Sparg laegen,
hvis du har spgrgsmal om axitinib.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Bavencio

Brug ikke Bavencio

hvis du er allergisk over for avelumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Bavencio (angivet i
punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Blodprgver og veegtkontroller

Leegen vil kontrollere dit generelle helbred fgr og under behandlingen med Bavencio.

Du vil fa foretaget blodpraver under behandlingen, og leegen vil overvage din veegt far og under
behandlingen.

Kontakt lzegen, for du far Bavencio

Behandling med Bavencio kan fare til bivirkninger (se pkt. 4). Bemark, at disse symptomer i nogle
tilfeelde er forsinkede, og kan opsta efter din sidste dosis. Hvis du lider af nogle af disse, skal du sage
akut leegehjeelp:

o infusionsrelaterede reaktioner,

o problemer pa grund af betendelse i lungerne (pneumonitis),

o leverbeteendelse (hepatitis) eller andre leverproblemer,

o tarmbeteendelse (colitis), diarré (vandig, las eller blgd affering) eller flere affgringer end
normailt,

beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis),

o betaendelse i hjertet (myokarditis),

o problemer med dine hormonproducerende kirtler (skjoldbruskkirtlen, binyrerne og hypofysen),
der kan pavirke den made, disse kirtler virker pa,

o Type 1 diabetes, herunder et alvorligt og nogle gange livstruende problem pa grund af syre i
blodet fra sukkersyge (diabetisk ketoacidose),

o problemer med nyrerne,

o betendelse i musklerne (myositis og polymyalgia rheumatica),

o problemer pa grund af betendelse i lungerne, huden, gjnene og/eller lymfeknuderne
(sarkoidose),

o beteendelse og ardannelse i galdegangene (skleroserende kolangitis),

o beteendelse i leddene (artritis),

o beteendelse i de kirtler, der producerer fugt til kroppen (Sjegrens syndrom).

Hvis du oplever nogle af disse symptomer, mens du bliver behandlet med Bavencio, ma du ikke
forsege at behandle dem selv med andre leegemidler. Kontakt derimod din lege som kan

o give dig andre leegemidler, for at undga komplikationer og reducere dine symptomer,

o tilbageholde den nzste dosis Bavencio,

o eller stoppe behandlingen med Bavencio helt.

Sperg legen eller sygeplejersken fgr du far Bavencio, hvis

o du har en autoimmun sygdom (en tilstand, hvor kroppen angriber sine egne celler),

o du har en infektion med human immundefektvirus (HIV), eller erhvervet immundefektsyndrom
(AIDS),

o du nogensinde har haft en kronisk virusinfektion i leveren, herunder hepatitis B (HBV) eller
hepatitis C (HCV),

. du far legemidler, der undertrykker dit immunsystem,

o du har faet en organtransplantation.

Bavencio virker pa dit immunsystem. Det kan forarsage betendelse i dele af din krop. Din risiko for
disse bivirkninger kan vare starre, hvis du allerede har en autoimmun sygdom (en tilstand, hvor
kroppen angriber sine egne celler). Du kan ogsa opleve hyppig opblussen af din autoimmune sygdom,
som hovedsageligt er af en let sveerhedsgrad.

Bgrn og unge
Bavencio er ikke blevet undersggt hos bgrn og unge under 18 ar. Derfor ma Bavencio ikke bruges til
barn og unge under 18 ar.



Brug af anden medicin sammen med Bavencio
Forteel altid lzegen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlaegger at
tage anden medicin.

Graviditet
Bavencio kan forarsage skader pa dit ufadte barn. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din lage til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke bruge Bavencio hvis du er gravid, medmindre laegen specifikt anbefaler det.

Hvis du er en kvinde, som kan blive gravid, skal du bruge sikker praevention, mens du behandles med
Bavencio, og i mindst 1 maned efter din sidste dosis.

Amning
Hvis du ammer, skal du forteelle det til laegen.

Du ma ikke amme, mens du far Bavencio, og i mindst 1 maned efter din sidste dosis.

Det er ukendt, om Bavencio udskilles i brystmalken. En risiko for det ammede barn kan ikke
udelukkes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner, efter du har faet Bavencio, hvis du ikke har det
godt nok. Traethed er en meget almindelig bivirkning ved Bavencio, og det kan pavirke din evne til at
fgre motorkeretgj eller betjene maskiner.

Bavencio har et lavt natriumindhold
Bavencio indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 200 mg dosis, og derfor er det i det
vaesentlige natriumfrit.

Bavencio indeholder polysorbat
Bavencio indeholder 5 mg polysorbat 20 pr. hatteglas. Polysorbater kan forarsage allergiske
reaktioner. Kontakt din laege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Bavencio
Du vil fa Bavencio pa et hospital eller en klinik, overvaget af en erfaren laege.

Sa meget Bavencio vil du modtage
Den anbefalede dosis af avelumab er 800 mg hver 2. uge. Lagen vil bestemme, hvor mange
behandlinger, du har brug for.

Sadan vil du fa Bavencio
Du vil fa Bavencio som en infusion (et drop) i en vene (intravengst) over en periode pa 1 time.
Bavencio vil blive tilsat i en infusionspose, som indeholder en natriumchloridoplgsning inden brug.

For du far Bavencio

I det mindste for de farste 4 behandlinger, vil du fa paracetamol og et antihistamin, fgr du far
Bavencio for at hjeelpe med at forebygge mulige bivirkninger relateret til infusionen. Afhangigt af,
hvordan din krop reagerer pa behandlingen, kan din laege beslutte sig for at fortsatte med at give dig
disse legemidler, for alle dine behandlinger med Bavencio.

Hvis du glemmer en dosis Bavencio
Det er meget vigtigt, at du overholder alle dine aftaler for behandling med Bavencio. Hvis du glemmer
en aftale, skal du spgrge leegen om, hvornar din naeste dosis skal planlegges.



Hvis du holder op med at f& Bavencio
Du ma ikke holde op med behandlingen med Bavencio, medmindre du har diskuteret det med laegen.
Hvis du holder op med behandlingen, kan det stoppe leegemidlets virkning.

Sparg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle bivirkninger kan opsta uger eller maneder efter din sidste dosis.

Bavencio pavirker dit immunsystem, og kan forarsage betendelse i dele af din krop (se punkt 2).
Betaendelsen kan forarsage alvorlige skader pa kroppen, og nogle betendelsestilstande kan veere
livstruende og kraeve behandling, eller det kan veere ngdvendigt at stoppe behandlingen med Bavencio.

Sag akut leegehjeelp, hvis du oplever betaendelse et hvilket som helst sted i kroppen, eller hvis du
har de falgende tegn eller symptomer, eller hvis de forvarres.

o Tegn pa infusionsrelaterede reaktioner, sasom stakandethed eller hvaesende vejrtraekning,
kulderystelser eller rysten, ujeevnt udslet eller hudvabler, radmen, lavt blodtryk
(svimmelhed, treethed, kvalme), feber, rygsmerter og mavesmerter. Dette er meget
almindeligt.

o Tegn pa betendelse i hormonproducerende kirtler (som kan pavirke kirtlernes funktion) kan
omfatte ekstrem traethed, hurtig puls, gget svedtendens, humar- eller adfeerdssendringer,
sasom irritabilitet eller glemsomhed, kuldefalelse, meget lavt blodtryk (besvimelse,
svimmelhed, traethed, kvalme), vaegtaendringer eller hovedpine. Dette er meget almindeligt for
skjoldbruskkirtlen, almindeligt for binyrerne og ikke almindeligt for hypofysen.

o Tegn pa betendelse i lungerne (pneumonitis) kan veere vejrtreekningsbesvaer eller hoste. Dette
er almindeligt.

o Tegn pa tarmbetaendelse (colitis) kan omfatte diarré (lgs affering) eller flere affaringer end
normalt, blod i affaringen eller marke, tjeereagtige, kleebrige affaringer, eller sveere
mavesmerter eller gmhed. Dette er almindeligt.

o Tegn pa leverproblemer, herunder leverbetendelse (hepatitis) kan omfatte gulfarvning af
huden (gulsot) eller det hvide i gjnene, sveer kvalme eller opkastning, smerter i hgjre side af
maveomradet (abdomen), dgsighed, mgrk urin (tefarvet), starre tendens til bladning eller
bla meerker end normalt, mindre sultfglelse end normalt, traethed eller unormale
leverfunktionspraver. Dette er almindeligt.

o Tegn pa betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) kan omfatte mavesmerter, kvalme og
opkastning. Dette er ikke almindeligt.

o Tegn pa betendelse i hjertet (myokarditis) kan omfatte vejrtreekningsbesver, svimmelhed
eller besvimelse, feber, brystsmerter og trykken for brystet eller influenzalignende
symptomer. Dette er ikke almindeligt.

o Tegn pa type 1 diabetes, herunder diabetisk ketoacidose, kan omfatte en starre sult- eller
tarstfalelse end normalt, et hyppigere vandladningsbehov, veegttab og traethedsfalelse eller
besveer med at teenke klart, en ande, der lugter sgdt eller frugtagtigt, fale sig syg eller veere
syg, mavesmerter og dyb eller hurtig vejrtraekning. Dette er ikke almindeligt.

o Tegn pa nyrebetendelse kan omfatte unormale nyrefunktionsprgver, mindre hyppigt
vandladningsbehov, blod i urinen eller haevede ankler. Dette er ikke almindeligt.
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Tegn pa betendelse i musklerne, f.eks. myositis, som kan omfatte muskelsmerter eller
svaghed og polymyalgia rheumatica, som kan omfatte muskelsmerter eller stivhed. For
myositis er det ikke almindeligt, for polymyalgia rheumatica er hyppigheden ikke kendt.

Tegn pa betendelse i forbindelse med en ophobning af betaendelsesceller i forskellige organer
og vav, mest almindeligt lungerne (sarkoidose). Dette er ikke almindeligt.

Tegn pa betendelse i leddene (artritis), som kan omfatte ledsmerter, stivhed og haevelse. Dette
er sjeldent.

Tegn pa betendelse og ardannelse i galdegangene, som kan omfatte smerter i den gverste
hgjre del af maven, havelse af leveren eller milten, traethed, klge eller gulfarvning af
huden eller det hvide i gjnene (skleroserende kolangitis). Hyppigheden er ikke kendt.

Tegn pa betendelse i de kirtler, der producerer fugt til kroppen, f.eks. tarer og spyt, hvilket kan
omfatte tarre gjne og mundtagrhed (Sjegrens syndrom). Hyppigheden er ikke kendt.

Lavt antal neutrofiler, en type af hvide blodlegemer, der hjeelper med at bekeempe infektioner.
Hyppigheden er ikke kendt.

Du ma ikke forsgge at behandle dig selv med andre leegemidler.

Andre bivirkninger
De falgende bivirkninger er blevet indberettet i de kliniske studier med avelumab alene:

Nogle bivirkninger har maske ikke symptomer, og kan kun opdages ved blodpraver.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

Nedsat antal rede blodlegemer

Kvalme, lgse affaringer, forstoppelse, opkastning
Mavesmerter, rygsmerter, ledsmerter

Hoste, stakandethed

Folelse af traethed eller svaghed

Feber

Heevelse i arme, fadder eller ben

Veagttab, mindre sultfglelse

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Nedsat antal af en type af hvide blodlegemer (lymfocytter)

Nedsat antal blodplader

Forhgjet blodtryk

Lavt natriumniveau

Hovedpine, svimmelhed

Kuldefalelse

Mundtgrhed

@gede leverenzymer i blodet

Forhgjet niveau af enzymer fra bugspytkirtlen i blodet

Hududslet, klge

Muskelsmerter

Influenzalignende sygdom (herunder feberfornemmelser, muskelsmerter)
Folelseslgshed, prikkende fornemmelse, svaghed, braeendende fornemmelse i arme eller ben



Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Hudrgdme

Tarmobstruktion

Rade, klgende, skellende pletter pa huden, tgr hud

Nedsat blodtryk

Forhgjet niveau af muskelenzymer i blodet

Forhgjet antal af en type hvide blodlegemer (eosinofiler)

Ledbetaendelse (reumatoid artritis)

Myasthenia gravis, myastent syndrom, en sygdom, der kan forarsage muskelsvaghed

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
o Blarebetendelse. Tegn og symptomer kan omfatte hyppig og/eller smertefuld vandladning,
trang til at lade vandet, blod i urinen, smerter eller tryk i den nedre del af maven.

De falgende bivirkninger er blevet indberettet i de kliniske studier med avelumab i kombination med
axitinib:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
Lgs affgring, kvalme, forstoppelse, opkastning
Forhgjet blodtryk

Folelse af traethed eller svaghed

Haeshed, hoste, stak&ndethed

Mindre sultfglelse, vaegttab

Hovedpine, svimmelhed

Ledsmerter, rygsmerter, mavesmerter, muskelsmerter
Forhgjet niveau af leverenzymer i blodet
Kuldefalelse

Hududslet, klge

Feber

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Rade, klgende, skellende pletter pa huden, aknelignende udslat
Havelse i arme, fadder eller ben

Tarhed i munden

Forhgjet niveau af enzymer fra bugspytkirtlen i blodet

Nedsat nyrefunktion

Nedsat antal rgde blodlegemer

Nedsat blodtryk

Forhgjet sukkerniveau i blodet

Influenzalignende sygdom (herunder feberfornemmelser, muskelsmerter)
Forhgjet niveau af muskelenzymer i blodet

Nedsat antal blodplader i blodet

Falelseslashed, prikkende fornemmelse, svaghed, braeendende fornemmelse i arme eller ben
Hudrgdme

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

o Nedsat antal af en type hvide blodlegemer (lymfocytter)

o Forhgjet antal af en type hvide blodlegemer (eosinofiler)

. Tarmobstruktion

o Myasthenia gravis, myastent syndrom, en sygdom, der kan forarsage muskelsvaghed



De falgende bivirkninger er blevet indberettet med tilsvarende leegemidler:

o Mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

o Caliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter indtagelse
af glutenholdige fadevarer)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger bgr du tale med din leege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa hatteglassets etiket og asken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C til 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Ubrugte dele af koncentratet eller af den fortyndede infusionsoplgsning ma ikke opbevares til genbrug.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Bavencio indeholder:

Aktivt stof: avelumab.

Et heetteglas pa 10 ml indeholder 200 mg avelumab. Hver ml koncentrat indeholder 20 mg avelumab.

@vrige indholdsstoffer: Mannitol, koncentreret eddikesyre, polysorbat 20, natriumhydroxid, vand til
injektionsveesker (se punkt 2 ”Bavencio har et lavt natriumindhold”).

Udseende og pakningsstarrelser
Bavencio er et klart, farvelgst til let gulligt koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning (koncentrat,
sterilt).

Pakningsstarrelsen er 1 heetteglas pr. karton.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

Fremstiller

Merck Serono S.p.A.

Via Delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Industriale)
70026 - Modugno (BA)

Italien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret: 03/2025.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:
Handteringsanvisninger

Forberedelse og administration
Anvend aseptisk teknik for at forberede infusionsvasken, oplgsningen.

o Heetteglasset skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning. Bavencio er en klar, farvelgs til
let gullig oplasning. Hvis oplgsningen er uklar, misfarvet eller hvis den indeholder partikler, ma
heetteglasset ikke anvendes.

o Der skal anvendes en infusionspose af en passende starrelse (helst 250 ml), som indeholder
enten 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid infusionsvaeske, oplasning eller med 4,5 mg/ml (0,45 %)
natriumchlorid infusionsveske, oplasning. Det rette volumen Bavencio skal treekkes up af
heetteglasset/hatteglassene, og overfares til infusionsposen. Alle delvist brugte eller tomme
heetteglas skal bortskaffes.

o Den fortyndede oplgsning blandes ved at vende posen forsigtigt pa hovedet for at undga
skumdannelse eller for kraftig rystning af oplgsningen.

o Oplasningen skal inspiceres for at sikre, at den er klar, farvelgs og fri for synlige partikler. Den
fortyndede oplgsning skal anvendes umiddelbart efter forberedelse.

o Ma ikke administreres sammen med andre leegemidler i den samme intravengse slange.
Infusionen skal administreres med et steril, ikke-pyrogen, lavproteinbindende 0,2 mikrometer
in-line- eller add-on-filter.

Efter administration af Bavencio skal slangen skylles med enten 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid
infusionsveeske, oplasning eller med 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumchlorid infusionsvaske, oplgsning.

Den fortyndede oplgsning ma ikke nedfryses eller omrystes. Hvis oplgsningen er afkalet, skal den
fortyndede oplgsning i de intravengse poser have stuetemperatur (20 °C til 25 °C) far brug.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.


https://www.ema.europa.eu/

