Indlz gsseddel: Information til brugeren

Vegzelma 25 mg/ml koncentrat til infusionsva ske, oplgsning
bevacizumab

WDette Iz gemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hja Ipe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

L& s denne indlz gsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette Iz gemiddel, da det

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlz gssedlen. Du kan fa brug for at l se den igen.

o Sperg Iz gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt Iz gen, apotekspersonalet eller sygesplejersken, hvis en bivirkning bliver ve rre, eller du
far bivirkninger, som ikke er nz vnt i denne indlz gsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlz gsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indla gssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Vegzelma
Sadan skal du bruge Vegzelma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger

oL

1. Virkning og anvendelse

Vegzelma indeholder det aktive stof bevacizumab, som er et humaniseret monoklonalt antistof (et type
protein, som normalt laves af immunsystemet, og som hja Iper med at beskytte kroppen mod
infektioner og krz ft). Bevacizumab bindes selektivt til et protein, som kaldes human vaskular
endotelial va kstfaktor (VEGF), som findes pa indersiden af blod- og lymfekar i kroppen.
VEGF-proteinet far blodkarrene i kra ftknuden til at vokse. Disse blodkar forsyner tumoren med

na& ringsstoffer og ilt. Nar bevacizumab farst er bundet til VEGF, forhindres tumoren i at vokse, idet
va ksten af de blodkar, som forsyner tumoren med n& ringsstoffer og ilt, blokeres.

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

Vegzelma anvendes ogsa hos voksne til behandling af metastatisk brystkrz ft. Nar det anvendes til
patienter med brystkrz ft, vil det blive givet sammen med et cytostatikum (l2 gemiddel mod kra ft), der
hedder paclitaxel eller capecitabin.

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

Vegzelma bruges ogsa hos voksne til behandling af fremskreden ikke-smacellet lungekrz ft, nar
kra ftcellerne har bestemte mutationer i et protein, der kaldes epidermal ve kstfaktor-receptor (EGFR).
Vegzelma vil blive givet sammen med erlotinib.

Vegzelma bruges ogsa hos voksne til behandling af fremskreden nyrekrz ft. Nar det anvendes til
patienter med nyrekra ft, bliver det givet sammen med en anden type medicin, som kaldes interferon.
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Vegzelma bruges ogsa hos voksne til behandling af fremskreden krz ft i & ggestokkene, kra ft i
& ggeledere eller prima r bughindekrz ft. Nar det anvendes til patienter med kr ft i & ggestokkene,
kre ft i ® ggeledere eller prima r bughindekre ft, bliver det givet ssmmen med carboplatin og paclitaxel.

Nar lz gemidlet anvendes til voksne patienter med fremskreden kr ft i & ggestokkene, kra ft i

& ggelederne eller prima r bughindekre ft, hvor sygdommen er kommet igen mere end 6 maneder efter
sidste kemoterapi, som indeholdt platin, vil Vegzelma blive givet sammen med carboplatin og
gemcitabin eller sammen med carboplatin og paclitaxel.

Nar Iz gemidlet anvendes til voksne patienter med fremskreden kre ft i & ggestokkene, krz ft i

& ggeledere eller prima r bughindekra ft, hvor sygdommen er kommet igen tidligere end 6 méaneder
efter sidste kemoterapi, som indeholdt platin, vil Vegzelma blive givet sammen med paclitaxel eller
topotecan eller pegyleret liposomal doxorubicin.

Vegzelma bruges ogsa i behandlingen af voksne patienter med vedvarende livmoderhalskrz ft, med
livmoderhalskra ft, som er kommet igen, eller med livmoderhalskrz ft, der har spredt sig (dannet
metastaser). Vegzelma bliver givet sammen med paclitaxel og cisplatin eller med paclitaxel og
topotecan til patienter, som ikke kan fa platin.

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

Brug ikke Vegzelma:

. hvis du er allergisk over for bevacizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette Iz gemiddel
(angivet i punkt 6).

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

. hvis du er gravid.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt Iz gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Vegzelma:

o Det er muligt, at Vegzelma kan gge risikoen for, at der dannes huller i tarmva ggen. Tal med din
Iz ge, hvis du har tilstande, som forarsager betz ndelse i maveregionen (f.eks. diverticulitis,
mavesar, tyktarmsbetz ndelse forbundet med kemoterapi).

. Vegzelma kan gge risikoen for, at der dannes abnorme forbindelser eller passager mellem to
organer eller blodarer. Risikoen for at udvikle en rgrformet forbindelse (fistel) mellem skeden
og et eller andet sted pa tarmen kan gges, hvis du har vedvarende livmoderhalskra ft, hvis
livmoderhalskra ften er kommet igen, eller hvis livmoderhalskre ften har spredt sig.

o Vegzelma kan gge risikoen for blgdning eller problemer med sarhelingen efter operation. Hvis
du skal opereres, hvis du har faet foretaget en starre operation indenfor de sidste 28 dage, eller
hvis du har et sar efter en operation, som ikke er helet, ma du ikke fa Vegzelma.

o Vegzelma kan gge 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.

. Vegzelma kan gge hyppigheden af forhgjet blodtryk. Hvis du har forhgjet blodtryk, som ikke er
velbehandlet med blodtrykssz nkende medicin, skal du kontakte din Iz ge, fordi det er vigtigt at
sikre, at dit blodtryk er under kontrol, for du starter i behandling med Vegzelma.

. Hvis du har eller har haft et aneurisme (udvidelse og sva kkelse af en blodareva g) eller en rift i
en blodareva g.

. Vegzelma kan gge risikoen for at fa protein i urinen, isz r hvis du har forhgjet blodtryk.
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Risikoen for at udvikle blodpropper i arterierne (en type blodkar) kan gges, hvis du er over
65 ar, hvis du har sukkersyge, eller hvis du tidligere har haft blodpropper i arterierne. Tal med
din lz ge, eftersom blodpropper kan forarsage hjerteanfald og slagtilfz Ide.

Vegzelma kan ogsa gge risikoen for at udvikle blodpropper i venerne (en type blodkar),

Vegzelma kan forarsage blgdning, isz r tumor-relateret blgdning. Kontakt din Iz ge, hvis du eller
din familie har tendens til blgdningsproblemer, eller hvis du tager blodfortyndende medicin.

Det er muligt, at VVegzelma kan forarsage blgdning i og omkring hjernen. Tal med din lz ge, hvis
du har krz ftspredning, som pavirker hjernen.

Det er muligt, at Vegzelma kan gge risikoen for blgdning i lungerne, herunder blodig hoste eller
spyt. Tal med din |z ge, hvis du tidligere har bema rket dette.

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

Vegzelma kan forarsage infektioner og nedsz tte antallet af neutrofiler (en type blodceller, som
er vigtige for at beskytte dig mod bakterier).

Det er muligt, at Vegzelma kan forarsage overfalsomhed (herunder anafylaktisk shock) og/eller
infusionsrelaterede reaktioner. Fortz | |z gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du
tidligere har oplevet problemer efter injektioner, sdsom svimmelhed/fornemmelse af at besvime,
kortandethed, ha velse eller hududslz t.

En sj& Iden neurologisk bivirkning kaldet posteriort reversibelt encefalopati- syndrom (PRES)
har ve ret knyttet til Vegzelma-behandling. Hvis du far hovedpine, synsforstyrrelser, bliver
omtaget eller far kramper med eller uden forhgjet blodtryk, skal du kontakte Iz gen.

Kontakt din Iz ge, ogsa selvom du kun tidligere har oplevet de ovennz vnte tilstande.

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

hvis du har eller har haft smerter i munden, t& nderne og/eller k& ben, ha velse eller sar inde i
munden, falelseslgshed eller en falelse af tyngde i k& ben, eller far en Igs tand, skal du straks
fortz lle det til din Iz ge og tandlaz ge.

hvis du behgver invasiv tandbehandling (f.eks. tandudtra kning) eller en tandoperation, skal du
fortz lle din tandlz ge, at du er i behandling med Vegzelma (bevacizumab), iszr hvis du ogsa
bliver eller er blevet behandlet med bisfosfonater, som injektion i blodet.

Du kan blive radet til at fa foretaget et tandeftersyn, fer du starter i behandling med Vegzelma.

Bgrn og unge
Det frarades at anvende Vegzelma til barn og unge under 18 ar, da sikkerheden og fordelene ved
Vegzelma ikke er fastlagt hos denne patientgruppe.

Der er rapporteret tilfe Ide af dadt knogleve v (nekrose) i andre knogler end i k& ben hos patienter
under 18 ar, som blev behandlet med bevacizumab.

Brug af anden medicin sammen med Vegzelma
Forte | altid Iz gen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planla gger at bruge anden medicin.
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Kombination af Vegzelma med en anden medicin, sunitinibmalat (ordineret for krz ft i nyrerne eller
mave-tarmkanalen) kan forarsage alvorlige bivirkninger. Tal med din Iz ge for at sikre, at du ikke
kombinerer disse 2 l& gemidler.

Fortz | din Iz ge, hvis du far en platin- eller taxan-baseret behandling til lungekra ft eller til brystkrz ft,
som har spredt sig. Kombination af Vegzelma og disse behandlinger kan gge risikoen for alvorlige
bivirkninger.

Fortz | det til din lz ge, hvis du far eller for nylig har faet stralebehandling.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du ma ikke anvende denne medicin, hvis du er gravid. Vegzelma kan skade det ufgdte barn, da det
kan standse dannelsen af nye blodkar. Din Iz ge bar vejlede dig om anvendelsen af pra vention under
behandlingen med Vegzelma og i mindst 6 maneder efter sidste VVegzelma-dosis.

Forte | straks din Iz ge, hvis du er gravid, bliver gravid under behandling med Vegzelma eller har
planer at blive gravid.

Du ma ikke amme under behandling med Vegzelma og i mindst 6 maneder efter sidste
Vegzelma-dosis, da Vegzelma kan pavirke va ksten og udviklingen af dit barn.

Vegzelma kan nedsz tte kvinders frugtbarhed. Kontakt din lz ge for at fa yderligere information.
Sperg lz gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, far du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke pavist, at Vegzelma nedsz tter din evne til at kare bil eller betjene maskiner.

Alligevel er der rapporteret sgvnighed og besvimelse ved anvendelse af VVegzelma. Hvis du oplever
symptomer, som pavirker dit syn eller din koncentrationsevne eller din reaktionsevne, skal du lade
va re med at kare bil og betjene maskiner, far symptomerne er forsvundet.

Vigtig information vedrgrende hje& Ipestoffer i Vegzelma
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. ha tteglas og betragtes derfor
verende “natriumfri”.

Dette lz gemiddel indeholder 0,4 mg polysorbat 20 pr. ml. Polysorbat kan forarsage allergiske
reaktioner. Kontakt din lz ge, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Vegzelma
Dosering og indgivelseshyppighed

Dosis af Vegzelma afh nger af din legemsva gt og af den type kre ft, der skal behandles. Den
anbefalede dosis er 5 mg, 7,5 mg, 10 mg eller 15 mg pr. kilo legemsve gt. Din l& ge vil ordinere den
dosis Vegzelma, som passer til dig. Du vil blive behandlet med Vegzelma én gang hver 2. eller 3. uge.
Antallet af infusioner, som du skal have, afh nger af, hvordan du reagerer pa behandlingen. Du skal
fortse tte med Vegzelma, indtil VVegzelma ikke Iz ngere hindrer tumoren i at vokse. Din Iz ge vil
diskutere det med dig.

Indgivelsesmetode og indgivelsesvej

Vegzelma er et koncentrat til oplgsning til infusion. Afha ngig af den dosis, som er foreskrevet til dig,
vil en del af indholdet i Vegzelma-hz tteglasset eller hele indholdet blive fortyndet med
natriumchloridoplgsning (saltvandsoplgsning) far anvendelsen. Du vil fa den fortyndede
Vegzelma-oplasning af en lz ge eller sygeplejerske ved intravengs infusion (et drop i din vene). Den
farste infusion vil vare 90 minutter. Hvis den tales godt, vil den nz ste infusion vare 60 minutter.
Efterfalgende infusioner vil maske kun vare 30 minutter.
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Behandlingen med Vegzelma skal midlertidigt afbrydes

. hvis du far sva rt forhgjet blodtryk, der kra ver behandling med blodtryksmedicin,
o hvis du har problemer med sarheling efter en operation,
o hvis du skal opereres.

Behandlingen med Vegzelma skal stoppes permanent, hvis du far

. sve rt forhgjet blodtryk, som ikke kan kontrolleres med blodtrykssa nkende medicin, eller hvis
blodtrykket pludseligt stiger alvorligt,

protein i urinen, efterfulgt af hz velser pa kroppen,

hul i tarmve ggen,

en abnorm, rgrformet forbindelse eller passage mellem luftrgret og spisergret, mellem indre
organer og huden, mellem skeden og et eller andet sted pa tarmen eller mellem andre va v, som
ikke normalt er forbundet (fistel), og som l& gen vurderer er alvorlig,

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

en blodprop i arterierne,

en blodprop i lungerne,

svar blgdning.

Hvis du har faet for meget Vegzelma

. Du kan fa sv& r migra ne. Hvis det sker, skal du straks tale med din Iz ge, apotekspersonalet eller
sygeplejersken herom.

Hvis en Vegzelma-dosis glemmes

o Din lz ge beslutter, hvornar du skal have den na ste Vegzelma-dosis. Du bgr tale med din lz ge
herom.

Hvis du holder op med at fa Vegzelma

Hvis behandlingen med Vegzelma stoppes, kan virkningen pa tumorve ksten ophgare. Stop ikke
behandlingen med Vegzelma fer, du har diskuteret det med din lz ge.

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

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

Tal med lz gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlz gsseddel.

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

Allergiske reaktioner

Hvis du far en allergisk reaktion, skal du med det samme fortz lle det til din Iz ge eller sygeplejersken.
Symptomerne kan inkludere vejrtra kningsbesve r eller brystsmerter. Du kan ogsa opleve hudrgdme
eller blussende hud, udslat, kuldegysninger og rysten eller kvalme og opkastning, he velse, grhed,
hurtig hjerterytme og bevidstlgshed.

Du skal omgaende sgge hjz Ip, hvis du far en af de nedenfor anfarte bivirkninger.
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Alvorlige bivirkninger, som kan va re meget almindelige (kan pavirke flere end 1 patient ud af 10),

omfatter:

. forhgjet blodtryk,

o falelseslashed eller prikkende fornemmelse i ha nder og fadder,

o nedsat antal af celler i blodet, inklusive hvide blodlegemer som hje Iper med at bekae mpe
infektioner i kroppen (kan v re ledsaget af feber) og celler, der hja Iper blodet med at starkne,
svaghedsfglelse og mangel pa energi,
tre thed,

. diarré, kvalme, opkastning og mavesmerte.

Alvorlige bivirkninger, som kan v re almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter), omfatter:

huller i tarmen,

blgdning, herunder blgdning i lungerne hos patienter med ikke-smacellet lungekrz ft,

blokering af arterier pa grund af en blodprop,

blokering af vener pa grund af en blodprop,

blokering af blodarerne i lungerne pa grund af en blodprop,

blokering af vener i benene pa grund af en blodprop,

hjertesvigt,

problemer med sarheling efter operation,

rgdme, afskalning, smhed, smerter eller blisterdannelse pa fingre eller fadder,

nedsat antal rgde blodlegemer i blodet,

mangel pa energi,

mave- og tarmproblemer,

muskel- og ledsmerter, muskelsvaghed,

mundtgrhed kombineret med tarst og/eller nedsat urinma ngde eller markfarvet urin,

inflammation (bet ndelseslignende reaktion) i slimhinder i mund og tarme, lunger og luftveje,

kansdele og urinveje,

sar i munden og spisergret, som kan va re smertefulde og forarsage synkeproblemer,

smerter, inklusive hovedpine, rygsmerter, b kkensmerter og smerter omkring endetarmen,

lokaliseret ansamling af pus,

infektion, specielt infektion i blodet eller bl ren,

nedsat blodtilfarsel til hjernen eller slagtilfz Ide,

sgvnighed,

nz seblod,

foragelse af hjerterytmen (pulsen),

tarmblokade,

unormal urintest (protein i blodet),

kortandethed eller lavt indhold af ilt i blodet,

infektion i huden eller i de dybereliggende lag under huden,

fistel: abnorm, rarformet forbindelse mellem indre organer og hud eller andre vea v, som normalt

ikke er forbundet, inklusive forbindelse mellem skeden og tarmen hos patienter med

livmoderhalskrz ft,

. allergiske reaktioner (symptomer kan v re vejrtre kningsproblemer, ansigtsredme, udslz t, lavt
blodtryk eller hgjt blodtryk, lav iltmaz ngde i blodet, brystsmerter eller kvalme/opkastning).

Alvorlige bivirkninger, som kan vare sj& ldne (kan pavirke op til 1 ud af 1 000), omfatter:
° pludselige alvorlige allergiske reaktioner med vejrtra kningsproblemer, ha velse, grhed, hurtig
hjerterytme, svedudbrud og bevidstlgshed (anafylaktisk shock).

Alvorlige bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilge ngelige

data) omfatter:

. alvorlige infektioner i huden eller underliggende lag, ise r hvis du har haft huller i tarmvea ggen
eller problemer med sarheling,

o negativ pavirkning af kvinders evne til at fa barn (for yderligere anbefalinger se nedenfor efter
bivirkningslisten),
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. tilstand i hjernen (posteriort reversibelt encefalopati syndrom) med symptomer sdsom kramper,
hovedpine, forvirring og synsforstyrrelser,

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

o en udvidelse og sv& kkelse af en blodareva g eller en rift i en blodareva g (aneurismer og
arterielle dissektioner),

. tilstopning af meget sma blodarer i nyrerne,
abnormt hgijt blodtryk i lungernes blodarer, som forarsager, at hgjre side af hjertet arbejder
hérdere end normalt,
hul i skilleve ggen mellem de to n& sebor,
hul i maven eller tarmen
abent sar eller hul i slimhinderne i maven eller tyndtarmen (symptomer kan v& re mavesmerter,
oppustethed, sort tje reagtig affering eller blod i affgringen eller blod i opkast),

. blgdning fra den nedre del af tyktarmen
skader i tandkgdet med en blotlagt k& beknogle, der ikke heler; kan ve re forbundet med smerter
og inflammation (bet ndelseslignende tilstand) i det omgivende va v (for yderligere
anbefalinger se nedenfor efter bivirkningslisten),

o hul i galdebla ren (symptomer kan ve re mavesmerter, feber og kvalme/opkastning).

Du skal sgge hjz Ip s& hurtigt som muligt, hvis du far en af nedenfor nz vnte bivirkninger.

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

forstoppelse,

tab af appetit,

feber,

problemer med gjnene (inklusive gget tareproduktion),

taleforstyrrelser,

smagsforstyrrelser,

lgbende n& se,

tar hud, afskalning og inflammation (bet& ndelseslignende tilstand) i huden, misfarvning af
huden,

va gttab,

n& seblod.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10), som ikke er alvorlige, omfatter:
o & ndringer i stemmen og ha shed.

Patienter over 65 ar har gget risiko for at fa falgende bivirkninger:

. blodprop i arterierne, som kan resultere i slagtilfe Ide eller hjertetilfe Ide,

. reduktion i antallet af hvide blodceller i blodet og i antallet af celler, der hja Iper blodet med at
starkne,

diarré,

kvalme,

hovedpine,

tre thed,

forhgjet blodtryk.

Vegzelma kan ogsa forarsage & ndringer i de laboratorieundersggelser, som din Iz ge foretager. Disse
inkluderer: Nedsat antal hvide blodceller, specielt neutrofile (en type hvide blodceller, som hja Iper
mod infektioner), protein i urinen, nedsat kalium, nedsat natrium eller nedsat fosfor (mineral) i blodet,
gget sukker i blodet, gget basisk fosfatase (et enzym) i blodet, forhgjet serum-kreatinin (et protein,
som males ved en blodprave og bruges til at vurdere din nyrefunktion), nedsat h& moglobin (findes i
rade blodceller, og som transporterer ilt), som kan ve re alvorlig.

Smerter i munden, t& nderne og/eller k& ben, hz velse eller sar inde i munden, folelseslgshed eller en
folelse af tyngde i k& ben eller Igsnen af en tand. Dette kan va re tegn og symptomer pa knogleskade i
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ke ben (osteonekrose). Fortz | straks din lz ge og tandle ge, hvis du oplever nogle af ovenstaende
symptomer.

Kvinder, som ikke er kommet i overgangsalderen (kvinder, som har en menstruationscyklus) kan
opleve, at deres menstruation bliver uregelma ssig eller udebliver, og at deres frugtbarhed bliver
nedsat. Hvis du overvejer at fa bgrn, skal du radfare dig med din Iz ge, for behandlingen pabegyndes.

Vegzelma er blevet udviklet og fremstillet til behandling af kra ft 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 bevacizumab injiceres direkte i gjet (ikke-godkendt brug), kan falgende
bivirkninger forekomme:

o infektion eller va vsirritation (inflammation) i gjez blet,

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

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

blagdning i gjet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din Iz ge, apotekespersonalet eller sygeplejersken. Dette
g Ider ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlz gsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til L& gemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hj& Ipe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette I gemiddel

5. Opbevaring
Opbevar lz gemidlet utilge ngeligt for barn.

Brug ikke Iz gemidlet efter den udlgbsdato, der star pa den ydre karton og pa hz tteglasset efter
forkortelsen "EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méaned.

Opbevares i kaleskab (2 €C — 8 «C).
Ma ikke fryses.
Ha tteglassene skal altid opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Infusionsoplgsningen skal anvendes umiddelbart efter fortyndingen. Hvis den ikke anvendes straks, er
opbevaringstider og -betingelser efter fortynding brugerens ansvar og bar normalt ikke overstige

24 timer ved 2 <C - 8 C, medmindre infusionsoplgsningen er fremstillet under sterile forhold. Nar
fortyndingen har fundet sted under sterile forhold, er Vegzelma stabil i 60 dage ved 2 C - 8 <C og
yderligere i 7 dage ved 2 C - 30 <C.

Brug ikke Vegzelma, hvis du opdager partikler eller misfarvning far indgift.

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

6. Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger

Vegzelma 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 ha tteglas indeholder 100 mg bevacizumab svarende til 1,4 mg/ml efter foreskreven
fortynding.
Hvert 16 ml hz tteglas indeholder 400 mg bevacizumab svarende til 16,5 mg/ml efter
foreskreven fortynding.
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. @ vrige indholdsstoffer: Trehalosedihydrat, natriumphosphat, polysorbat 20 og vand til
injektionsva sker.

Udseende og pakningsstarrelser

Vegzelma er et koncentrat til infusionsve ske, oplgsning. Koncentratet er en klar, farvelgs til lysebrun
ve ske i et ha tteglas af glas med gummilukke. Hvert ha tteglas indeholder 100 mg bevacizumab i 4 ml
oplasning eller 400 mg bevacizumab i 16 ml oplgsning. Hver pakning med Vegzelma indeholder 1, 2
eller 10 ha tteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Ungarn

Fremstiller

Nuvisan GmbH
Wegenerstral3e 13
89231 Neu-Ulm
Tyskland

Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles
06410, Biot

Frankrig

Kymos S.L.

Ronda Can Fatjé 7B

(Parque Tecnoldgico del Vallés) Cerdanyola del Vallés
08290 Barcelona

Spanien

Midas Pharma GmbH
Rheinstrale 49

55218 Ingelheim am Rhein
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette Iz gemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repre sentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Celltrion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel/Tel: + 32 1528 7418 Tel.: +36 1 231 0493

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Ten.: +36 1 231 0493 Tél/Tel: + 32 1528 7418

Ceska republika Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493 Tel.: +36 1 231 0493
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Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
TIf: +45 3535 2989
Contact_dk@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)30 346494150
infoDE@celltrionhc.com

Eesti
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Esparia i
CELLTRION FARMACEUTICA (ESPAN A)
S.L.

Tel: +34 910 498 478

EAlhada
BIANEE A.E.
TnA: +30 210 8009111 - 120

France
CELLTRION HEALTHCARE FRANCE SAS
Tél.: +33 (0)1 71 25 27 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland
Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

Island
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Simi: +36 1 231 0493

Italia
Celltrion Healthcare Italy S.R.L.
Tel: +39 0247927040

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Talr.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd.
Tel: +356 2093 9800

Nederland
Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 888 7300

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
Contact_no@celltrionhc.com

0 sterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel.: +36 1 231 0493

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL
LDA

Tel: +351 21 936 8542

Romania
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.0.
Tel.: +386 1 519 29 22

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kift.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland
Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755

Sverige
Celltrion Sweden AB
contact_se@celltrionhc.com

Denne indlz gsseddel blev senest & ndret den <{MM/YYYY}>.

Andre informationskilder
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Du kan finde yderligere oplysninger om dette lz gemiddel pa Det Europa iske L& gemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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