FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Bavencio

20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
avelumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare.

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bavencio ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Bavencio
3. Hur du anvander Bavencio

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bavencio ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Bavencio ar och vad det anvands for

Bavencio innehaller den aktiva substansen avelumab, en monoklonal antikropp (ett slags protein) som
faster vid ett sarskilt mal i kroppen som kallas PD-L1.

PD-L1 finns pa ytan av vissa tumorceller och skyddar dem fran immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar). Bavencio binder till PD-L1 och blockerar denna skyddande effekt vilket gor att immunsystemet kan
attackera tumércellerna.

Bavencio anvands hos vuxna for att behandla:

® Merkelcellskarcinom (MCC), en ovanlig form av hudcancer, nar den ar metastaserad (har spridit sig
till andra delar av kroppen).
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® Urotelial cancer (UC), en form av cancer i urinvagarna, nar den ar framskriden eller metastaserad
(har spridit sig utanfor urinblasan eller till andra delar av kroppen). Bavencio anvands som
underhalisbehandling om tumaren inte har vuxit efter sa kallad platinabaserad kemoterapi som
férsta behandling.

® Njurcellscancer (RCC), en form av njurcancer, nar den ar framskriden (har spridit sig utanfér njuren
eller till andra delar av kroppen).

Vid njurcellscancer anvands Bavencio i kombination med axitinib.

Det ar viktigt att du dven laser bipacksedeln for det ldkemedel som innehaller axitinib. Om du har nagra
frdgor om axitinib, vand dig till din lakare.

2. Vad du behover veta innan du anvander Bavencio

Anvand inte Bavencio

om du ar allergisk mot avelumab eller ndgot annat innehallsamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Blodprover och viktkontroller:

Lakaren kommer att kontrollera din allmanna halsa fére och under behandlingen med Bavencio.
Du far lamna blodprov under behandlingen och lakaren kommer att félja din vikt fore och under
behandlingen.

Tala med Idkare innan du far Bavencio:
Lakemedlet kan orsaka biverkningar (se avsnitt 4). Notera att i vissa fall kan symtom vara férdréjda och kan
upptrada efter din sista dos. Upps6k omedelbart lakarvard om du far ndgot av dessa:

infusionsrelaterade reaktioner

problem pa grund av lunginflammation (pneumonit)

inflammation i levern (hepatit) eller andra leverproblem

inflammation i tarmarna (kolit), diarré (vattnig, 16s eller mjuk avféring), tatare tarmtdmningar an
vanligt

inflammation i bukspottkérteln (pankreatit)

inflammation i hjartmuskeln (myokardit)

problem med hormonproducerande kértlar (skéldkérteln, binjurarna och hypofysen) som kan paverka
hur dessa kortlar fungerar

® typ 1-diabetes, inklusive ett allvarligt, ibland livshotande tillstand orsakat av

okad surhet i blodet pa grund av diabetes (diabetisk ketoacidos)

problem med njurarna

inflammation i musklerna (myosit).

problem pa grund av inflammation i lungor, hud, 6gon och/eller lymfkértlar (sarkoidos).

Om du far ndgot av dessa symtom nar du tar Bavencio ska du inte forsoka att behandla dem med andra
lakemedel pa egen hand. Lakaren kan

® ge dig andra lakemedel for att forebygga komplikationer och lindra symtomen
® senareldgga nasta dos Bavencio
® cller avbryta behandlingen med Bavencio helt och hallet.
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Kontrollera med lékare eller sjukskdterska innan du far Bavencio om:

du har en autoimmun sjukdom (ett tillstand da kroppen angriper sina egna celler)

du har humant immunbristvirus-(hiv)-infektion eller férvarvat immunbristsyndrom (AIDS)

du har eller ndgonsin har haft en kronisk virusinfektion i levern, inklusive hepatit B (HBV) eller hepatit
C (HCV)

du far lakemedel for att hamma immunsystemet

du har genomgatt en organtransplantation.

Bavencio verkar pa ditt immunsystem. Det kan orsaka inflammation i delar av kroppen. Risken fér dessa
biverkningar kan vara hdogre om du redan har en autoimmun sjukdom (ett tillstand da kroppen angriper sina
egna celler). Du kan ocksa fa tata skov av din autoimmuna sjukdom, men de flesta av dessa ar milda.

Barn och ungdomar

Bavencio har inte studerats hos barn och ungdomar i aldern under 18 ar.

Andra lakemedel och Bavencio

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet

Bavencio kan orsaka skada pa ditt ofédda barn. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta |dkemedel.

Du far inte anvéanda Bavencio om du &r gravid om inte din lakare uttryckligen rekommenderar det.

Om du &r en fertil kvinna maste du anvanda en effektiv preventivmetod under tiden du behandlas med
Bavencio och i minst 1 manad efter den sista dosen.

Amning
Tala om for lakare om du ammar.

Amma inte under behandling med Bavencio och under minst 1 manad efter den sista dosen.
Det ar inte kdnt om Bavencio passerar dver i brostmjélk. En risk for det ofédda barnet kan inte uteslutas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller anvand maskiner efter att du har fatt Bavencio om du inte mar tillrackligt bra. Trétthet ar
en mycket vanligt forekommande biverkning av Bavencio och kan paverka din formaga att kéra bil eller
anvanda maskiner.

Bavencio har ett Iagt natriuminnehall

Bavencio innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvander Bavencio

Du kommer att fa Bavencio pa sjukhus eller lakarmottagning under évervakning av en erfaren lakare.
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Hur stor mangd Bavencio du kommer att fa
Rekommenderad dos av avelumab &r 800 mg varannan vecka. Lakaren avgoér hur manga behandlingar du
behdver.

Hur du far Bavencio
Du far Bavencio som en infusion (dropp) i en ven (intravendst) under en period pa 1 timme. Bavencio
tillsatts till en infusionspase som innehaller en natriumkloridlosning fore anvandning.

Innan du far Bavencio

For att minska risken for biverkningar i samband med infusionen kommer du att vid dtminstone de forsta
fyra behandlingstillfallena fa paracetamol och ett antihistamin innan du far Bavencio. Beroende pa hur din
kropp svarar pa behandlingen kan lakaren besluta att fortsatta ge dig dessa lakemedel fore alla
efterféljande behandlingar med Bavencio.

Om du har missat en dos Bavencio

Det ar mycket viktigt for dig att du kommer till dina inbokade besék fér att fa Bavencio. Om du missar ett
besok ska du fraga lakaren nar nasta besok ska bokas in.

Om du slutar att fa Bavencio

Avbryt inte behandling med Bavencio utan att forst ha diskuterat detta med din Idkare. Om du avbryter
behandlingen kan lakemedlets effekt upphdéra.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Vissa biverkningar kan intraffa veckor eller manader efter din sista dos.

Bavencio verkar pa ditt immunsystem och kan orsaka inflammation i delar av kroppen (se avsnitt 2).
Inflammation kan orsaka allvarlig skada pa kroppen och vissa inflammatoriska tillstand kan vara
livshotande och krava behandling eller att behandling med Bavencio avbryts.

Upps6k omedelbart lakarvard om du upplever inflammation i ndgon del av kroppen, eller om du far nagot
av foljande tecken eller symtom eller om de blir varre.

® Tecken pa infusionsrelaterade reaktioner som t.ex. andfaddhet eller vdsande andning, frossa eller
skakningar, upphéjda utslag eller nasselfeber, blodvallning, 1agt blodtryck (yrsel, trotthet,
illamaende), feber, ryggsmarta och buksmarta. Detta ar mycket vanligt.

® Tecken pa inflammation i hormonproducerande kértlar (som kan paverka hur kértlarna fungerar) kan
omfatta extrem trétthet, snabba hjartslag, dkad svettning, humor- eller beteendeférandringar t.ex.
irritabilitet eller glomska, koéldkansla, mycket lagt blodtryck (svimning, yrsel, trotthet, illamdende),
viktforandring eller huvudvark. Detta ar mycket vanligt for skdldkorteln, vanligt for binjurarna och
mindre vanligt for hypofysen.

® Tecken pa lunginflammation (pneumonit) kan vara andningssvarigheter eller hosta. Detta ar vanligt.
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Tecken pa inflammation i tarmarna (kolit) kan omfatta diarré (I16s avforing) eller tatare
tarmtdmningar an normalt, blodig avféring eller svart, tjarliknande, klibbig avféring, eller kraftig
smarta eller mhet i magen (buken). Detta ar vanligt.

Tecken pa leverproblem inklusive inflammation i levern (hepatit) kan omfatta gulfargad hud (gulsot)
eller gulfargade dgonvitor, kraftigt illamaende eller krakning, smérta pa héger sida av magen
(buken), sémnighet, mork urin (tefargad), stérre benagenhet att bléda eller fa bldmérken &n normalt,
minskad aptit, trétthet eller onormala leverfunktionsprover. Detta ar vanligt.

Tecken pa inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) kan omfatta buksmaérta, illamdende och
krakningar. Detta ar mindre vanligt.

Tecken pa inflammation i hjartmuskeln (myokardit) kan omfatta andningssvarigheter, yrsel eller
svimning, feber, bréstsmarta och tryck éver bréstet eller influensaliknande symtom. Detta ar mindre
vanligt.

Tecken pa typ 1-diabetes inklusive diabetisk ketoacidos kan omfatta 6kad hunger eller 6kad torst,
behov av att kissa oftare, viktminskning och trotthetskansla eller svarigheter att tanka klart,
andedrakt med en s6t eller fruktig lukt, kdnna allmén sjukdomskansla eller ma daligt, buksmarta
samt djupa eller snabba andetag. Detta ar mindre vanligt.

Tecken pa inflammation i njurarna kan omfatta onormala njurfunktionsvarden, minskad urinmangd,
blod i urinen eller svullna fotleder. Detta ar mindre vanligt.

Tecken pa inflammation i musklerna (myosit) kan omfatta muskelvark eller svaghet. Detta ar mindre
vanligt.

Tecken pa inflammation kopplad till ansamling av inflammatoriska celler i olika organ och vavnader,
oftast i lungorna (sarkoidos). Detta ar mindre vanligt.

Forsok inte behandla dig sjalv med andra lakemedel pa egen hand.

Andra biverkningar
Vissa biverkningar ger eventuellt inga symtom utan kan endast pavisas med blodprov.

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar med enbart avelumab:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Minskat antal réda blodkroppar

lllamaende, 16s avforing, forstoppning, krakning
Buksmarta, ryggvark, ledvark

Hosta, andfaddhet

Kansla av trétthet eller svaghet

Feber

Svullnad i armar, fotter eller ben
Viktminskning, minskad aptit

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Minskat antal av en typ av vita blodkroppar (lymfocyter)
Minskat antal blodplattar
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Hogt blodtryck

Lag niva av natrium

Huvudvark, yrsel

Koldkansla

Muntorrhet

Forhojda leverenzymer i blodet

Forhojda bukspottkortelenzymer i blodet

Hudutslag, klada

Muskelsmarta

Influensaliknande symtom (omfattar kansla av feber, muskelvark)
Domningar, stickningar, svaghet, brannande kansla i armar eller ben

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Hudrodnad

Tarmobstruktion

Réda, kliande, fjdllande flackar i huden, torr hud

Lagt blodtryck

Forhdjda muskelenzymer i blodet

Okat antal av en typ av vita blodkroppar (eosinofiler)

Inflammation i lederna (ledgadngsreumatism)

Myastenia gravis, myastent syndrom, en sjukdom som kan orsaka muskelsvaghet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Inflammation i urinblasan. Tecken och symtom kan innefatta frekvent och/eller smartsam urinering,
trangande behov av att urinera, blod i urinen, smarta eller tryck i nedre delen av buken.

Foéljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar med avelumab i kombination med axitinib:

Mycket vanliga (kan forekomma hos mer @n 1 av 10 anvandare)

L6s avforing, illamaende, férstoppning, krakning
Hogt blodtryck

Kansla av trétthet eller svaghet

Heshet, hosta, andfaddhet

Minskad aptit, viktminskning

Huvudvark, yrsel

Ledvark, ryggvark, buksmarta, muskelvark
Forhojda leverenzymer i blodet

Kéldkansla

Hudutslag, klada

Feber

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Roda, kliande, fjallande flackar i huden, akneliknande utslag
Svullnad i armar, fotter eller ben

Muntorrhet

Férhojda bukspottkértelenzymer i blodet

Nedsatt njurfunktion
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Minskat antal roda blodkroppar

Lagt blodtryck

Forhojt blodsocker

Influensaliknande symtom (omfattar kénsla av feber, muskelvark)
Forhodjda muskelenzymer i blodet

Minskat antal blodplattar

Domningar, stickningar, svaghet, brannande kansla i armar eller ben
Hudrodnad

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Minskat antal av en typ av vita blodkroppar (lymfocyter)

Okat antal av en typ av vita blodkroppar (eosinofiler)

Tarmobstruktion

Myastenia gravis, myastent syndrom, en sjukdom som kan orsaka muskelsvaghet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bavencio ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och kartongen efter Utg.dat./EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Spara inte overbliven mangd koncentrat eller utspadd infusionsvatska for senare anvandning.
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar avelumab.

En injektionsflaska a 10 ml innehaller 200 mg avelumab. Varje ml koncentrat innehaller 20 mg avelumab.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga innehallsdmnen &r mannitol, attiksyra, polysorbat 20, natriumhydroxid, vatten fér injektionsvatskor
(se avsnitt 2 "Bavencio har ett Iagt natriuminnehall”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bavencio ar en klar, farglos till svagt gult koncentrat till infusionsvatska, 16sning (sterilt koncentrat).
Férpackningsstorlek: 1 injektionsflaska i glas per kartong.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Nederlanderna

Tillverkare

Merck Serono S.p.A.

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

Italien

Denna bipacksedel andrades senast 01/2024

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Hanteringsanvisningar

Beredning och administration
Infusionslésningen ska beredas med aseptisk teknik.

® |nspektera injektionsflaskan visuellt med avseende pa partiklar och missfargning. Bavencio ar en
klar, farglos till svagt gul 16sning. Kassera injektionsflaskan om lésningen ar grumlig, missfargad eller
innehaller partiklar.

® Anvand en infusionspase av lamplig storlek (foretradelsevis 250 ml) innehallande antingen
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning, eller natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %)
injektionsvatska, I6sning. Dra upp erforderlig volym Bavencio fran injektionsflaskan
(injektionsflaskorna) och éverfor till infusionspasen. Kassera anvanda eller tomma injektionsflaskor.

® Undvik skumbildning eller stark skjuvning av I6sningen genom att varsamt vanda pdasen sa att den
utspadda I6sningen blandas.

® |nspektera I6sningen for att forsakra dig om att den ar klar, fargl6s och fri fran synliga partiklar. Den
utspadda I6sningen ska anvandas omedelbart efter beredning.

® Administrera inte andra lakemedel via samma intravendsa infart. Vid administrering av
infusionsldsningen ska ett sterilt, icke-pyrogent, lagproteinbindande 0,2 mikrometers in line- eller
monterat filter anvandas.
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Efter administrering av Bavencio ska infarten spolas med antingen natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %),
injektionsvatska, 16sning eller natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %), injektionsvatska, |6sning.

Den utspadda ldsningen far inte frysas eller skakas. Vid forvaring i kylskap ska den utspadda I6sningen i
infusionspasarna fa anta rumstemperatur fore anvandning.
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