AVASTIN® 25 mg/ml koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku - Zkracena informace o

pripravku

U¢inna latka: bevacizumabum. Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Registration GmbH,
Némecko . Registracni ¢isla: EU/1/04/300/001-002. Indikace: Bevacizumab je indikovan k 1écbé
dospélych pacient s metastazujicim karcinomem tlustého stfeva nebo rekta v kombinaci
chemoterapeutickym rezimem obsahujicim fluoropyrimidin. Bevacizumab v kombinaci s
paklitaxelem je indikovan k prvni linii 1é¢by dospélych pacientti s metastazujicim karcinomem prsu.
Bevacizumab v kombinaci s kapecitabinem je indikovan k prvni linii 1é¢by dospélych pacientit s
metastazujicim karcinomem prsu, u kterych se 1é¢ba jinou moznou chemoterapii, véetné antracyklina
a taxand, nepovazuje za vhodnou. Pacienti, ktefi byli v poslednich 12 mésicich 1é¢eni rezimem
obsahujicim taxan a antracyklin v adjuvantnim podani nemaji byt 1éceni kombinaci Avastin +
kapecitabin. Bevacizumab pridany k chemoterapeutickému rezimu s platinou je indikovan k prvni
linii lécby dospélych pacientt s neresekabilnim pokrocilym, metastazujicim nebo rekurentnim
nemalobunécnym plicnim karcinomem jiného histologického typu, nez predominantné z
dlazdicovych bunék. Bevacizumab v kombinaci s erlotinibem je indikovan k prvni linii 1écby
dospélych pacientti s neresekovatelnym pokrocilym, metastazujicim nebo rekurentnim
nedlazdicovym nemalobunéénym plicnim karcinomem s aktivujici mutaci receptoru epidermalniho
rtstového faktoru (EGFR). Bevacizumab v kombinaci s interferonem alfa-2a je indikovan k prvni linii
1écby dospélych pacientd s pokrocilym a/nebo metastazujicim karcinomem ledviny. Bevacizumab v
kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem je indikovan k Gvodni 1é¢bé dospélych pacientek s
pokrocilym (stadia III B, III C a IV dle klasifikace FIGO) epitelovym nddorem vaje¢niki, vejcovoda
nebo primarnim nadorem pobfisnice. Bevacizumab v kombinaci s karboplatinou a gemcitabinem
nebo v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientek s prvni
rekurenci epitelového nadoru vaje¢niki, vejcovodi nebo primarniho nadoru pobfisnice citlivého na
platinu, které nebyly dosud lé¢eny bevacizumabem nebo jinym inhibitorem rtstového faktoru
cévniho endotelu (VEGF) nebo receptoru VEGF. Bevacizumab v kombinaci s paklitaxelem,
topotekanem nebo pegylovanym liposomdlnim doxorubicinem je indikovan k 1é¢bé dospélych
pacientek s rekurenci epitelového nadoru vajecniki, vejcovodi nebo primarniho nadoru pobtisnice
rezistentniho k plating, které nebyly léceny vice nez dvéma predchozimi rezimy chemoterapie a které
nebyly dosud lé¢eny bevacizumabem nebo jinym inhibitorem riistového faktoru cévniho endotelu
(VEGF) nebo receptoru VEGF. Bevacizumab v kombinaci s paklitaxelem a cisplatinou nebo
alternativné, u pacientek, kterym nemize byt podana lécba platinou, s paklitaxelem a topotekanem, je
indikovan k 1é¢bé dospélych pacientek s pretrvavajicim, rekurentnim nebo metastazujicim
karcinomem délozniho ¢ipku. Kontraindikace: Precitlivélost na lé¢ivou latku nebo jakoukoli
pomocnou latku pripravku, na latky produkované ovarialnimi bunkami ¢inskych kreckii nebo na
jiné rekombinantni lidské nebo humanizované protilatky. Téhotenstvi. Upozornéni: Zvysena
pozornost u pacientl s intraabdominalnim zanétlivym procesem (zvysené riziko vzniku perforace a
pistéle GIT), po operaci (byly hlaseny ptipady zavaznych komplikaci pfi hojeni ran, v¢etné
anastomotickych komplikaci, kon¢ici imrtim), s nekontrolovanou hypertenzi (riziko hypertenzni

krize a proteinurie), ve véku nad 65 let (zvy$ené riziko vzniku arteridlnich tromboembolickych



prihod), u pacientt s kongenitalni hemoragickou diatézou, ziskanou koagulopatii nebo u pacientti
lé¢enych plnou davkou antikoagulancii k 1é¢bé tromboembolismu pred zahajenim 1écby Avastinem.
V ptipadé vzniku tracheoesofagealni pistéle nebo jakékoli pistéle 4 stupné trvale ukondit 1é¢bu.
Ukonceni 1écby zvézit v pripadé vnitfni pistéle mimo oblast GIT. V ojedinélych ptipadech je riziko
vzniku reakce na infuzi/hypersenzitivni reakce. Nezadouci acinky (nékteré z nich se jevily jako
zavazné) byly hlaseny pfi uziti v neregistrovaném nitroo¢nim podani. Klinicky vyznamné interakce:
Bevacizumab neovliviiuyje v klinicky zdvazném rozsahu farmakokinetiku 5-fluorouracilu, irinotekanu,
kapecitabinu, oxaliplatiny, cisplatiny, paklitaxelu, doxorubicinu, interferonu alfa-2a a erlotinibu. U
nékterych pacientt lé¢enych kombinaci bevacizumabu a sunitinib malatu byla hlasena
mikroangiopatickda hemolyticka anemie (MAHA). Monoklonalni protilatky proti EGFR nemaji byt
podavany k 1é¢bé metastazujiciho kolorektélniho karcinomu v kombinaci s rezimem chemoterapie
zahrnujicim bevacizumab. Hlavni klinicky vyznamné nezZadouci ucinky (u pacientt 1écenych jak v
monoterapii, tak v kombinaci s chemoterapii): Nejzavaznéjsi pozorované nezadouci ucinky -
gastrointestinalni perforace, pistéle, hemoragie, arterialni a zilni thromboembolismus, syndrom
reverzibilni zadni leukoencefalopatie, proteinurie, osteonekréza Celisti, aneurysmata a arterialni
disekce, anafylakticky $ok, hyalinni okluzivni glomerularni mikroangiopatie. Nej¢astéjsi nezadouci
ucinky - neutropenie, trombocytopenie, leukopenie, periferni senzorickd neuropatie, astenie, prijem,
dysfonie, nausea a jinak nespecifikované bolesti, selhdni vaje¢nikd, ve vétsiné ptipadii reversibilni,
paronychium pfi lécbé s erlotinibem. Davkovani a zpisob podani - obecna doporuceni: Prvni
davka Avastinu by méla byt podavana béhem 90 minut ve formé nitrozilni infuze. Jestlize je prvni
infuze dobfe snasena, druha infuze mtize byt podavdna béhem 60 minut. Jestlize je dobfe snasena
infuze podavana béhem 60 minut, vSechny nasledujici infuze mohou byt podavany béhem 30 minut.
Nepodavejte jako bolus v nitrozilni injekci nebo bolusovou injekci. Infuze nesmi byt podavany nebo
michdny s roztoky glukézy. Snizeni davky pii vyskytu nezddoucich piihod se nedoporucuje. V
pripadé nutnosti musi byt lécba bud trvale ukoncena nebo doc¢asné pozastavena. Doporucené
davkovani pro jednotlivé diagndzy: viz platny Souhrn udajt o pfipravku. Dostupna baleni piipravku:
1x 100 mg bevacizumabu ve 4 ml; 1x 400 mg bevacizumabu v 16 ml koncentratu pro ptipravu infuze.
Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C). Chrante pred mrazem. Uchovavejte
injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Datum registrace: 12.1.2005.
Datum posledni Gpravy textu Zkracené informace o pripravku: 18.12.2025. Pted predepsanim
ptipravku se prosim seznamte s uplnym znénim SPC. Aktualni verze Souhrnu udajt o pfipravku je

dostupna na https://www.roche.cz/cs/produkty-vpois.html. Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na lékaisky

predpis. Lécivy pripravek je hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. Podminky tthrady
viz www.SUKL.cz. Dalsi informace o pripravku ziskate z platného Souhrnu udajt o pfipravku
Avastin nebo na adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00
Praha 8, telefon 220 382 111. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uverejnény na webovych

strankach Evropské lékové agentury (EMA) www.ema.europa.eu
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