¥JJBAVENCIO™

avelumab 20 mgmi

Inflzny koncentréat

v kombindcii s axitinibom

Kombinacia BAVENCIO + axitinib ponuka novy sposob liecby prvej linie,

spajajuci imunoterapiu (10) a inhibitor tyrozinkinazy (tyrosine kinase
inhibitor, TKI), pre pacientov s pokrocilym renalnym karcinomom "2

Skratena informacia o lieku:

W Tento liek je predmetom dalieho monitorovania. To umozni rychlu identifikaciu novych udajov o bezpeénosti liecby. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduije, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o hlaseni neziaducich ucinkov najdete v Casti 4.8. Stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Bavencio 20 mg/ml inflizny koncentrat

Zlozenie: Jedna 10 ml injek¢na liekovka obsahuje 200 mg avelumabu. Indikacie: Bavencio je indikovany v monoterapii na liecbu dospelych pacientov s metastatickym
karcinomom z Merkelovych buniek (Merkel Cell Carcinoma, MCC). Bavencio v kombinécii s axitinibom je indikovany na liecbu prvej linie u dospelych pacientov s pokrocilym
karcinémom z oblickovych buniek (Renal Cell Carcinoma, RCC). Davkovanie: Odporticana davka Bavencia v monoterapii je 800 mg podavana intravendzne pocas 60 minut
kazdé 2 tyzdne. Odporuc¢ana davka Bavencia v kombindcii s axitinibom je 800 mg podavana intravendzne poc¢as 60 minut kazdé 2 tyzdne a 5 mg axitinibu uzivaného
perorélne dvakrat denne (s odstupom 12 hodin) s jedlom alebo bez jedla. Podavanie Bavencia ma pokracovat podla odporticanej schémy az do progresie ochorenia alebo
neprijatelnej toxicity. Pred podanim prvych 4 infazii Bavencia je nevyhnutné pacientov premedikovat antihistaminikom a paracetamolom. Kontraindikécie: Precitlivenost
na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Fertilita, gravidita a laktacia: Zeny vo fertilnom veku treba upozornit, aby pocas liecby avelumabom neotehotneli a aby
pocas liecby avelumabom a najmenej 1 mesiac po poslednej davke avelumabu pouzivali G¢inna antikoncepciu. Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo uda-
jov o pouziti avelumabu u gravidnych Zien. Dojciace Zeny treba upozornit, aby pre mozny vyskyt zavaznych neZiaducich reakcii u dojcenych deti pocas liecby a najmenej
1 mesiac po poslednej davke lieku nedojcili. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani: U pacientov lieCenych avelumabom boli hlasené reakcie stvisiace s inftiziou,
ktoré mozu byt zavazné. U pacientov sa ma sledovat vyskyt prejavov a priznakov reakcii suvisiacich s infuziou vratane pyrexie, zimnice, sCervenania, hypotenzie, dyspnoe,
piskavého dychania, bolesti chrbta, bolesti brucha a urtikarie. Vacsina imunitne podmienenych neZiaducich reakcii suvisiacich s podavanim avelumabu bola reverzibilna
a lie€ila sa do¢asnym alebo trvalym prerusenim podévania avelumabu, podanim kortikosteroidov a/alebo podpornou starostlivostou. Liekové interakcie: Avelumab sa
primarne metabolizuje prostrednictvom katabolickych drah, preto sa pri avelumabe neocakavaju farmakokinetické liekové interakcie s inymi liekmi. NeZiaduce tcinky:
NajcastejSimi neZiaducimi reakciami = 3. stupiia boli anémia (6,0%), dyspnoe (3,9 %) a bolest brucha (3,0%). Zavaznymi neziaducimi reakciami boli imunitne podmienené
neziaduce reakcie a reakcia suvisiaca s infuziou.

Pred pouzitim sa oboznamte s kompletnou informéaciou v SPC. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Datum poslednej revizie textu: oktéber 2019. Drzitel rozhod-
nutia o registracii: Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holandsko. Informacie o lieku najdete v spolo¢nosti Merck spol. s r. 0., Dvorakovo
nabrezZie 4, 810 06 Bratislava, Slovensko.
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