Folheto informativo: Informacao para o doente

Bavencio 20 mg/ml concentrado para solucio para perfusao
avelumab

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

° Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
. Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico.
o Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados

neste folheto, fale com o seu médico. Ver sec¢ao 4.
O que contém este folheto

O que ¢é Bavencio e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Bavencio
Como utilizar Bavencio

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Bavencio

Conteudo da embalagem e outras informagdes

DAL=

1. O que é Bavencio e para que ¢ utilizado

Bavencio contém a substancia ativa avelumab, um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que se
liga a um alvo especifico no organismo chamado PD-L1.

O PD-L1 esta na superficie de certas células tumorais e ajuda a protegé-las do sistema imunitario (as
defesas naturais do organismo). Bavencio liga-se ao PD-L1 e bloqueia este efeito protetor, permitindo

que o sistema imunitario ataque as células tumorais.

Bavencio ¢ utilizado em adultos para tratar:

o o carcinoma de células de Merkel (CCM), um tipo raro de cancro da pele, quando tem
metastases (que se espalhou para outras partes do organismo).
o o carcinoma urotelial (CU), um cancro que tem origem no trato urindrio, quando esta

avangado ou metastizado (espalhou-se para além da bexiga ou para outras partes do organismo).
Bavencio ¢ utilizado como tratamento de manutengdo se o tumor ndo tiver crescido apos a
quimioterapia a base de platina como primeiro tratamento.

. o carcinoma de células renais (CCR), um tipo de cancro dos rins, quando esta avangado
(espalhou-se para além dos rins ou para outras partes do organismo).

No cancro de células renais, Bavencio deve ser utilizado em combinagido com axitinib.

E importante que leia também o folheto informativo do medicamento contendo axitinib. Caso ainda
tenha duvidas sobre axitinib, consulte o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bavencio

Naio utilize Bavencio

se tem alergia ao avelumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).
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Adverténcias e precaucées

Analises ao sangue e controlos do peso:

O seu médico efetuara controlos da sua satide em geral antes e durante o tratamento com Bavencio.
Fara analises ao sangue durante o seu tratamento e o seu médico monitorizara o seu peso antes e
durante o tratamento.

Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Bavencio:

Pode causar efeitos indesejaveis (ver seccao 4). Note que estes sintomas podem por vezes ocorrer
tardiamente e podem desenvolver-se apds a sua tltima dose. Se tiver qualquer um dos seguintes, deve
consultar urgentemente um médico:

o reacdes relacionadas com a perfusao;

o problemas causados por inflamagdo dos seus pulmdes (pneumonite);

o inflamacdo do seu figado (hepatite) ou outros problemas de figado;

o inflamacdo dos seus intestinos (colite), diarreia (fezes liquidas ou moles) ou mais defeca¢des do

que ¢ habitual;
inflamac¢do do seu pancreas (pancreatite);

. inflamac¢ao do seu coracdo (miocardite);

. problemas com as suas glandulas produtoras de hormonas (tiroide, suprarrenais e hipofise) que
possam afetar a maneira como estas glandulas funcionam;

o diabetes tipo 1, incluindo um problema grave, por vezes potencialmente fatal, causado pela

presenca de acido no sangue que € produzido devido a diabetes (cetoacidose diabética);
o problemas com os seus rins;
. inflamagao dos seus musculos (miosite).

Se tiver qualquer um destes sintomas quando tomar Bavencio ndo tente trata-los por iniciativa propria
com outros medicamentos. O seu médico pode

o dar-lhe outros medicamentos para evitar complica¢des e reduzir os seus sintomas,
o suspender a dose seguinte de Bavencio,
° ou parar completamente o seu tratamento com Bavencio.

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Bavencio se:

. tem uma doenca autoimune (uma doenga na qual o organismo ataca as suas proprias células);

. tem o virus da imunodeficiéncia humana (VIH) ou a sindrome da imunodeficiéncia adquirida
(SIDA);

o ja alguma vez teve uma infegdo cronica do figado causada por um virus, incluindo hepatite B
(VHB) ou hepatite C (VHC);

. esta a ser tratado com medicamentos para suprimir o seu sistema imunitario;

o teve um transplante de um o6rgao.

Criangas e adolescentes
Bavencio ndo foi estudado em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Bavencio
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Gravidez
Bavencio pode ser nocivo para o seu feto. Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia

engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Nao pode utilizar Bavencio se estiver gravida, a menos que especificamente recomendado pelo seu
médico.
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Se é uma mulher que pode engravidar, tem de utilizar métodos contracetivos eficazes enquanto estiver
a ser tratada com Bavencio e durante, pelo menos, 1 més apos a sua tltima dose.

Amamentacio
Informe o seu médico se estiver a amamentar.

Nao amamente enquanto lhe estiver a ser administrado Bavencio e durante, pelo menos, 1 més apos a
sua ultima dose.

Desconhece-se se Bavencio passa para o seu leite. Nao pode ser excluido o risco para o lactente.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Nao conduza ou utilize maquinas apds ter-lhe sido administrado Bavencio se nao estiver a sentir-se
suficientemente bem. O cansaco € um efeito indesejavel muito frequente de Bavencio e pode afetar a
sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Bavencio tem um baixo teor de sédio
Bavencio contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, € praticamente isento de
sodio.

3. Como utilizar Bavencio

Bavencio ser-lhe-a administrado num hospital ou numa clinica, sob a supervisdo de um médico com
experiéncia.

Que quantidade de Bavencio lhe sera administrada
A dose recomendada ¢ de 800 mg de avelumab de 2 em 2 semanas. O seu médico ird decidir o nimero
de tratamentos de que necessitara.

Como lhe sera administrado Bavencio

Bavencio ser-lhe-4 administrado na forma de uma perfusdo (um gota-a-gota) numa veia (via
intravenosa) durante um periodo de 1 hora. Antes de utilizar, Bavencio sera adicionado a um saco de
perfusdo contendo uma solucao de cloreto de sodio.

Antes de lhe ser administrado Bavencio

Durante, pelo menos, os primeiros 4 tratamentos, receberd paracetamol e um anti-histaminico antes do
tratamento com Bavencio para ajudar a evitar possiveis efeitos indesejaveis relacionados com a
perfusdo. Consoante a resposta do seu organismo ao tratamento, o seu médico pode tomar a decisdo de
lhe continuar a dar estes medicamentos antes de todos os seus tratamentos com Bavencio.

Caso se tenha esquecido de uma dose de Bavencio

E muito importante que mantenha todas as suas marcagdes para receber Bavencio. Caso se tenha
esquecido de uma marcagdo, pergunte ao seu médico quando pode marcar o tratamento seguinte.
Se parar de receber Bavencio

Nao pare o tratamento com Bavencio, a menos que tenha discutido o assunto com seu médico. A

interrupcdo do tratamento pode parar o efeito do medicamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico.

48



4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Alguns efeitos indesejaveis podem surgir semanas ou meses apos
a sua ultima dose.

Bavencio atua no seu sistema imunitario e pode causar inflamagdo em certas regides do seu corpo (ver
seccdo 2). A inflamacdo pode causar lesdo grave no seu organismo ¢ algumas doengas inflamatorias
podem por a vida em risco e necessitam de tratamento ou a suspensdo de Bavencio.

Consulte urgentemente um médico se tiver uma inflamaciao em qualquer regiao do seu corpo ou
se tiver qualquer um dos seguintes sinais ou sintomas, ou se estes se agravarem.

o Sinais de reacdes relacionadas com a perfusdo como falta de ar ou pieira, arrepios ou
tremores, erupcdes ou papulas na pele, vermelhidao, tensao arterial baixa (tonturas, fadiga,
nauseas), febre, dor nas costas ¢ dor abdominal. Estes s3o muito frequentes.

o Sinais de inflamagao de glandulas produtoras de hormonas (que podem afetar o funcionamento
das glandulas) podem incluir cansaco extremo, batimento rapido do cora¢ao, aumento da
transpiracao, alteracoes do humor ou do comportamento, como irritabilidade ou
esquecimento, sensa¢ao de frio, tensdo arterial muito baixa (desmaios, tonturas, fadiga,
nauseas), alteracdes do peso ou dores de cabeca. Estes sdo muito frequentes para a glandula
tiroide, frequentes para as glandulas suprarrenais e pouco frequentes para a hipofise.

o Sinais de inflamagao dos pulmdes (pneumonite), podem ser dificuldade em respirar ou tosse.
Estes sdo frequentes.

o Sinais de inflamacdo dos intestinos (colite), podem incluir diarreia (fezes moles) ou mais
defecacoes do que é habitual, sangue nas suas fezes ou fezes pegajosas, escuras como
alcatrao, desconforto ou dor intensa no estomago (abdémen). Estes sdo frequentes.

. Sinais de problemas no figado, incluindo inflamac¢ao do figado (hepatite), podem incluir
amarelecimento da pele (ictericia) ou da parte branca dos olhos, nauseas ou vomitos
intensos, dor no lado direito da regido do estdmago (abdomen), sonoléncia, urina escura
(cor de cha), sangrar ou fazer nodoas negras com mais facilidade do que é normal, sentir
menos fome do que é normal, cansaco ou analises andmalas da funcio do figado. Estes sdo
frequentes.

o Sinais de inflamagao do pancreas (pancreatite) podem incluir dor abdominal, nduseas e
vomitos. Estes sdo pouco frequentes.

. Sinais de inflamagao do coragdo (miocardite) podem incluir dificuldade em respirar, tonturas
ou desmaio, febre, dor no peito ¢ aperto no peito ou sintomas semelhantes a gripe. Estes sdo
pouco frequentes.

. Sinais de diabetes tipo 1, incluindo cetoacidose diabética, podem incluir sentir mais fome ou
sede do que é normal, necessidade de urinar com mais frequéncia, perda de peso ¢
sensacio de cansaco ou ter dificuldades em pensar com clareza, halito com cheiro doce ou
frutado, sentir-se doente ou estar doente, dor no estomago ¢ respiracao profunda ou
rapida. Estes sdo pouco frequentes.

o Sinais de inflamagao dos rins podem incluir provas anémalas da funcio dos rins, urinar

menos do que é habitual, sangue na urina ou inchag¢o nos tornozelos. Estes sdo pouco
frequentes.
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Sinais de inflamag¢ao dos musculos (miosite) podem incluir dor ou fraqueza muscular. Estes
sdo pouco frequentes.

Nao tente tratar-se com outros medicamentos.

Outros efeitos indesejaveis

Alguns efeitos indesejaveis poderdo ndo ter sintomas e poderdo ser descobertos apenas através de
analises ao sangue.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados em ensaios clinicos com avelumab isoladamente:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)

Diminui¢ao do nimero de glébulos vermelhos
Nauseas, fezes moles, prisdo de ventre, vomitos
Dor de barriga, dor nas costas, dor nas articulagdes
Tosse, falta de ar

Sensacdo de cansago ou fraqueza

Febre

Inchago nos bragos, pés ou pernas

Perda de peso, sensa¢do de menos fome

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Diminui¢do do nimero de um tipo de globulos brancos (linfocitos)
Diminuic¢do do numero de plaquetas no sangue

Aumentos da tensdo arterial

Nivel baixo de sodio

Dores de cabeca, tonturas

Sensacdo de frio

Secura da boca

Aumento das enzimas do figado no sangue

Aumento das enzimas pancreaticas no sangue

Erupgdo na pele, comichdo

Dores nos musculos

Doenga tipo gripe (inclui sensagdo de febre, dores nos musculos)
Dorméncia, formigueiro, fraqueza, sensacdo de ardor nos bragos e nas pernas

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Vermelhidao da pele

Oclusao dos intestinos

Manchas vermelhas, com comichao e descamagao na pele, pele seca

Diminui¢do da tensao arterial

Aumento das enzimas dos musculos no sangue

Aumento do nimero de um tipo de glébulos brancos (eosinéfilos)

Inflamagdo das articulagdes (artrite reumatoide)

Miastenia gravis, sindrome miasténica, uma doen¢a que pode causar fraqueza muscular

Raros (podem afetar 1 em cada 1000 pessoas)

Inflamacgao da bexiga. Os sinais e sintomas podem incluir mic¢éo frequente e/ou dolorosa,
necessidade urgente de urinar, sangue na urina, dor ou pressao na parte inferior do abdémen
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Os efeitos indesejaveis seguintes foram notificados em ensaios clinicos com avelumab em combinagdo
com axitinib:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)
Fezes soltas, nauseas, prisdo de ventre, vomitos

Aumento da tensdo arterial

Sensagdo de cansaco ou fraqueza

Rouquidao, tosse, falta de ar

Sensagdo de ter menos fome, perda de peso

Dores de cabeca, tonturas

Dores nas articulagdes, dor de costas, dor de barriga, dores nos musculos
Aumento das enzimas do figado no sangue

Sensacdo de frio

Erupgdo na pele, comichdo

Febre

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Manchas vermelhas, com comichao ¢ descamagao da pele, erupgao tipo acne
Inchago nos bragos, pés ou pernas

Secura da boca

Aumento das enzimas pancredticas no sangue

Diminui¢do da fung¢do dos rins

Diminui¢do do nimero de globulos vermelhos

Diminui¢do da tensao arterial

Aumento da glucose no sangue

Doenca tipo gripe (inclui sensacao de febre, dores nos musculos)

Aumento das enzimas dos musculos no sangue

Diminui¢ao do nimero de plaquetas no sangue

Dorméncia, formigueiro, fraqueza, sensag¢ao de ardor nos bragos e nas pernas
Vermelhidao da pele

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o Diminuic¢ao do nimero de um tipo de globulos brancos (linfocitos)

o Aumento do nimero de um tipo de glébulos brancos (eosinofilos)

o Oclusdo dos intestinos

. Miastenia gravis, sindrome miasténica, uma doenga que pode causar fraqueza muscular

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do
sistema nacional de notificagao mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara
a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Bavencio

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo do frasco para injetaveis e
na embalagem exterior, ap6s VAL/EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Nao congelar.
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Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao conservar qualquer porgdo ndo utilizada do concentrado ou da solucdo para perfusdo diluida para
reutilizagdo.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

6. Contetiido da embalagem e outras informacdes
Qual a composi¢io de Bavencio
A substancia ativa ¢ o avelumab.

Um frasco para injetaveis de 10 ml contém 200 mg de avelumab. Cada ml de concentrado contém
20 mg de avelumab.

Os outros componentes sdo manitol, acido acético glacial, polissorbato 20, hidréxido de sodio e agua
para preparagdes injetaveis (ver sec¢do 2 "Bavencio tem um baixo teor de s6dio")

Qual o aspeto de Bavencio e conteudo da embalagem
Bavencio ¢ um concentrado para solugdo para perfusdo (concentrado estéril) limpido, incolor a
ligeiramente amarelado.

A apresentacdo € de 1 frasco para injetaveis de vidro por embalagem exterior.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Paises Baixos

Fabricante

Merck Serono S.p.A.

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

Italia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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