FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zirabev

25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, |6sning
bevacizumab

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

Spara denna information, du kan behdva lasaden igen.
Om du har ytterligare fragor vand
dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Om du far biverkningar, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns
| denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zirabev ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Zirabev
3. Hur du anvander Zirabev

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zirabev ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zirabev ar och vad det anvands for
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Zirabev innehaller det aktiva innehallsamnet bevacizumab, som ar
en humaniserad monoklonal antikropp (en typ av protein som
normalt tillverkas av immunsystemet for att hjalpa till att skydda
kroppen mot infektioner och cancer). Bevacizumab binder selektivt
till ett protein som kallas VEGF (human vaskular endotelial
tillvaxtfaktor), som finns inuti kroppens blod- och lymfkarl. VEGF
proteinet gor sa att blodkarl vaxer i tumorer och dessa blodkarl
forser tumoren med naringsamnen och syre. Nar bevacizumab ar
bundet till VEGF forhindras tumorens tillvaxt genom att blockera
tillvaxten av de blodkarl som forser tumoren med naringsamnen
och syre.

Zirabev ar ett lakemedel som anvands for behandling av vuxna
patienter med framskriden cancer i tjocktarmen eller andtarmen.
Zirabev ges tillsammans med cytostatikabehandling som innehaller
en fluoropyrimidin,

Zirabev anvands ocksa for behandling av vuxna patienter med
metastaserad (spridd) brostcancer. Nar det anvands hos patienter
med brostcancer kommer det att ges tillsammans med ett
cytostatikum som kallas paklitaxel eller capecitabin.

Zirabev anvands ocksa for behandling av vuxna patienter med
framskriden icke-smacellig lungcancer. Zirabev ges da tillsammans
med en cytostatikabehandling som innehaller platina.

Zirabev anvands ocksa for behandling av vuxna patienter med
framskriden icke-smacellig lungcancer nar cancercellerna har en
specifik mutation i ett protein som kallas epidermal
tillvaxtfaktorreceptor (EGFR). Zirabev ges da tillsammans med
erlotinib.
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Zirabev anvands ocksa for behandling av vuxna patienter med
framskriden njurcancer. Nar Zirabev anvands hos patienter med
njurcancer kommer det att ges tillsammans med en annan typ av
lakemedel som kallas interferon.

Zirabev anvands aven for behandling av vuxna patienter med
framskriden aggstocks-, aggledar- eller primar bukhinnecancer. Vid
behandling av patienter med aggstocks-, aggledar- eller primar
bukhinnecancer ska Zirabev ges i kombination med karboplatin och
paklitaxel.

Vid anvandning hos vuxna patienter med framskriden aggstocks-,
aggledar- eller primar bukhinnecancer vars sjukdom har kommit
tillbaka efter minst 6 manader efter sista gangen de behandlades
med en platinuminnehallande cytostatika, kommer Zirabev att ges
| kombination med karboplatin och gemcitabin eller med
karboplatin och paklitaxel.

Vid anvandning hos vuxna patienter med framskriden aggstocks-,
aggledar- eller primar bukhinnecancer vars sjukdom har kommit
tillbaka tidigare an 6 manader efter sista gangen de behandlades
med en platinuminnehallande cytostatika, kommer

Zirabev att ges i kombination med paklitaxel, topotekan eller
pegylerat liposomalt doxorubicin.

Zirabev anvands ocksa for behandling av vuxna patienter med
kvarvarande, aterfall av eller metastaserad livmoderhalscancer.
Zirabev ges da i kombination med paklitaxel och cisplatin
alternativt paklitaxel och topotekan hos patienter som inte kan fa
platinumbehandling.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Zirabev
Anvand inte Zirabev

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot bevacizumab eller mot
nagot av Ovriga innehallséamnen i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot produkter fran CHO-celler
(Chinese hamster ovary cells) eller rekombinanta humana eller
humaniserade antikroppar.

® om du ar gravid.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterskainnan
du anvander Zirabev.

om du ar allergisk (Overkanslig) mot bevacizumab eller mot
nagot av dvriga innehallsimnen i detta lakemedel (anges |
avsnitt 6).
® om du ar allergisk (6verkanslig) mot produkter fran CHO-celler
(Chinese hamster ovary cells) eller rekombinanta humana eller
humaniserade antikroppar.
om du ar gravid.
Din [akare bor skriva upp lakemedlets produktnamn och
tillverkningssatsnummer.
® Det ar mojligt att Zirabev kan 6ka risken for att utveckla hal i
tarmvaggen. Om du har sjukdomar som orsakar inflammation
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inne i buken (t ex divertikulit, magsar, tjocktarmsinflammation
forknippad med cytostatikabehandling), ska du tala om det for
din lakare.

Zirabev kan oOka risken for att utveckla en onormal forbindelse
eller passage mellan tva organ eller blodkarl (en sadan
forbindelse kallas fistel). Risken for att utveckla forbindelser
mellan vaginan och nagon del av tarmen kan d6ka om du har
kvarvarande, aterfall av eller metastaserad
livmoderhalscancer.

Detta [akemedel kan Oka risken for blodning, eller dka risken
for problem med sarldkning efter operation. Om du ska
opereras, om du har genomgatt en storre operation inom de
senaste 28 dagarna eller om du fortfarande har olakta
operationssar ska du inte anvanda denna medicin.

Zirabev kan oka risken for att utveckla allvarliga infektioner i
huden eller underliggande lager av huden, framforallt om du
har haft hal i tarmvaggen eller problem med sarlakning.
Zirabev kan oka forekomsten av hogt blodtryck. Om du lider av
hogt blodtryck som inte kontrolleras val av blodtrycksmedicin,
tala med din lakare eftersom det ar viktigt att sakerstalla att
ditt blodtryck ar under kontroll innan behandlingen med
Zirabev paborjas.

Om du har eller har haft en aneurysm (forstoring och
forsvagning av en karlvagqg) eller en bristning i en karlvagg.
Detta lakemedel okar risken for att fa protein i urinen, speciellt
om du redan lider av hogt blodtryck.

Risken att fa blodproppar i dina artarer (en typ av blodkarl) kan
0ka om du ar dver 65 ar, om du har diabetes, eller om du
tidigare har haft blodproppar i dina artarer. Tala med din lakare
eftersom blodproppar kan leda till hjartattack och stroke.
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Zirabev kan aven 0Oka risken for att utveckla blodproppar i dina
vener (en typ av blodkarl).

Detta lakemedel kan orsaka blodning, framforallt
tumorrelaterad blodning. Tala med din [akare om du eller din
familj verkar lida av blédningsproblem eller om du av nagon
anledning anvander mediciner for att tunna ut ditt blod.

Det ar mgjligt att Zirabev kan orsaka blodning i och runt din
hjarna. Diskutera detta med din lakare om du har en spridd
cancer som paverkar din hjarna.

Det ar mojligt att Zirabev kan oka risken for blodning i dina
lungor, inklusive hosta och att spotta blod. Tala med din lakare
om du har markt av detta tidigare.

Zirabev kan oka risken for att utveckla ett svagt hjarta. Det ar
viktigt att din ldkare vet om ifall du nagon gang har fatt
antracykliner (t ex doxorubicin, en speciell typ av cytostatika
som anvands for att behandla vissa cancerformer) eller fatt
stralbehandling mot bréstkorgen, eller om du har hjartsjukdom.
Detta [akemedel kan orsaka infektioner och ett minskat antal
neutrofiler (en typ av blodcell som ar viktigt for ditt skydd mot
bakterier).

Det ar mojligt att Zirabev kan orsaka overkanslighets-
(inklusive anafylaktisk chock) och/eller infusionsreaktioner
(reaktioner relaterade till din injektion av detta lakemedel).
Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
du tidigare har haft problem efter injektioner, sasom
yrsel/svimningskansla, andfaddhet, svullnad eller hudutslag.
En sallsynt neurologisk biverkan som kallas posterior reversibel
encefalopati-syndrom (PRES) har forknippats med
Zirabev-behandling. Om du har huvudvark, synférandringar,
forvirring eller kramper med eller utan hogt blodtryck ska du
kontakta din lakare.
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Kontakta din ldkare dven om dessa pastaenden ovan endast gallde
dig tidigare i ditt liv. Innan du far Zirabev eller medan du behandlas
med Zirabev:

® om du har eller har haft smarta i munnen, tanderna och/eller
kaken, svullnad eller omhet inne i munnen, domning eller en
tyngdkansla i kaken, eller om en tand blir 106s ska du tala med
din lakare och tandlakare omedelbart.

® om du behdver genomga tandbehandling eller tandkirurgi, ska
du tala om for din tandlakare att du behandlas med Zirabev,
sarskilt om du ocksa far eller har fatt bisfosfonater intravendst i
blodet.

Du kan fa radet att undersoka tanderna innan du paborjar
behandling med Zirabev.

Barn och ungdomar

Anvandning av Zirabev hos barn och ungdomar under 18 ar ar inte
rekommenderad eftersom sakerhet och nytta inte har faststallts |
dessa patientgrupper.

Benvavsdod (osteonekros) i andra ben an kaken har rapporterats
hos patienter under 18 ar som behandlats med bevacizumab.

Andra lakemedel och Zirabev

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Att kombinera Zirabev med ett annat lakemedel som kallas
sunitinib malat (som forskrivs for cancer i njurar och
magtarmkanalen) kan orsaka allvarliga biverkningar. Tala med din
lakare for att sakerstalla att du inte kombinerar dessa lakemedel.

Tala om for din Iakare om du anvander platinum- eller
taxanbaserad behandling for lung- eller spridd brostcancer. Dessa
behandlingar i kombination med Zirabev kan 0ka risken for
allvarliga biverkningar.

Informera din ldkare om du nyligen fatt, eller far, stralbehandling.

Graviditet, amning och fertilitet

Du far inte anvanda Zirabev om du ar gravid. Zirabev kan skada
ditt ofodda barn eftersom det kan forhindra bildningen av nya
blodkarl. Din lakare ska rada dig till att anvéanda preventivmedel
under behandlingen med Zirabev och under atminstone 6 manader
efter den sista dosen av Zirabev.

Informera din lakare omedelbart om du ar gravid, blir gravid under
behandling med detta lakemedel, eller planerar att bli gravid i en
nara framtid.

Du far inte amma under behandling med Zirabev och under
atminstone 6 manader efter sista dosen av Zirabev eftersom detta
lakemedel kan stora tillvaxten och utvecklingen av ditt barn.

Zirabev kan forsamra den kvinnliga fertiliteten. Kontakta din lakare
for mer information. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Bevacizumab har inte visats minska din formaga att kora bil eller
anvanda verktyg eller maskiner. Somnighet och svimning har dock
rapporterats vid anvandning av bevacizumab. Om du upplever
symtom som paverkar din syn, koncentration eller
reaktionsformaga ska du inte kora bil eller anvanda maskiner innan
symtomen har forsvunnit.

Zirabev innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 3,0 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 4 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 0,15%
av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta ldkemedel innehaller 12,1 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per 16 ml injektionsflaska. Detta motsvarar
0,61% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Beroende pa din kroppsvikt och dosering av Zirabev kan du behdva
fa flera injektionsflaskor. Detta ska tas i beaktande om du
ordinerats en saltfattig kost.

3. Hur du anvander Zirabev

Dosering och doseringsfrekvens

Dosen av Zirabev beror pa din kroppsvikt och den cancerform som
ska behandlas. Den rekommenderade dosen ar 5 mg, 7,5 mg, 10
mgq eller 15 mg per kg av din kroppsvikt. Din lakare kommer att
ordinera den Zirabev-dos som ar ratt for dig. Du kommer att
behandlas med Zirabev en gang varannan eller var tredje vecka.
Antalet infusioner som du far beror pa hur du svarar pa
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behandlingen; du ska fortsatta att anvanda detta lakemedel tills
Zirabev inte langre kan forhindra att din tumor vaxer. Din lakare
kommer att diskutera detta med dig.

Administreringssatt

Zirabev ar ett koncentrat till infusionslésning. Beroende pa vilken
dos som lakaren ordinerat kommer delar av eller allt innehall i
injektionsflaskan med Zirabev att spadas med natriumklorid
(koksalt)- l0sning fore anvandning. En lakare eller sjukskoterska
kommer att ge dig den spadda Zirabev-l0sningen som en
intravenaos infusion (ett dropp i en ven). Den forsta infusionen
kommer att ges under 90 minuter. Om du tolererar detta val
kommer den andra infusionen att ges under 60 minuter. Senare
infusioner kan ges under 30 minuter.

Behandlingen med Zirabev ska tillfalligt avbrytas

® om du utvecklar allvarligt hogt blodtryck som kraver
behandling med blodtrycksmedicin,
om du har problem med sarlakning efter operation,
om du opereras.

Behandlingen med Zirabev ska avslutas helt om du utvecklar

® allvarligt hogt blodtryck som inte kan kontrolleras med
blodtrycksmedicin; eller en plotslig blodtryckshojning,
protein i urinen och samtidigt svullnad i kroppen,
ett hal i din tarmvagg,
en onormal tubliknande forbindelse eller passage mellan
luftstrupen och matstrupen, mellan inre organ och huden,
mellan vaginan och nagon del av tarmen eller mellan andra
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vavnader som normalt inte ska vara forbundna med varandra (
fistel), och som av din lakare bedoms vara allvarlig,

® allvarliga infektioner i huden eller underliggande lager av
huden,
en blodpropp i dina artarer,
en blodpropp i blodkarlen i lungorna,
nagon svar blodning.

Om du far mera Zirabev an vad du borde

® kan du utveckla svar migran. Om detta hander ska du
omedelbart tala med din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om en Zirabev-dos missas

® Din ldkare kommer att avgdra nar du ska fa din nasta Zirabev-
dos. Du ska diskutera detta med din lakare.

Om du slutar att anvanda Zirabev

Avslutning av din behandling med Zirabev kan stoppa effekten pa
din tumortillvaxt. Avsluta inte behandlingen med Zirabev om du
inte har diskuterat detta med din l[akare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information.

Biverkningarna som listas nedan sags nar bevacizumab gavs
tilsammans med cytostatika. Detta innebar inte nodvandigtvis att
dessa biverkningar orsakades av bevacizumab.

Allergiska reaktioner

Om du far en allergisk reaktion, tala om det for lakaren eller
sjukvardspersonalen direkt.Dessa tecken kaninnefatta
andningssvarigheter eller brostsmarta. Du kan ocksa uppleva
rodnad pa hudeneller utslag, frossaoch skakningar, illamaendeeller
krakningar, svullnad, yrsel, hjartklappning och medvetsloshet.

Du ska omedelbart séka hjalp om du far ndgon av nedanstdende
namnda biverkningar.

Allvarliga biverkningar, som kan vara mycket vanliga (kan
forekomma hos fler an 1 av 10 personer), omfattar:

hogt blodtryck,
kansla av domningar eller stickningar i hander eller fotter,
minskat antal blodkroppar i blodet, inklusive vita blodkroppar
som hjalper till att skydda mot infektioner (detta kan uppsta
tillsammans med feber), och blodplattar som hjalper blodet att
levra sig,

® svaghetskansla och energildshet
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® trotthet,
® diarré, illamaende, krakningar och buksmarta.

Allvarliga biverkningar, som kan vara vanliga (kan forekomma hos
upp till 1 av 10 personer), omfattar:

hal i tarmen,

blodning, inklusive blodning i lungorna hos patienter med

icke-smacellig lungcancer,

blockering av artarerna med en blodpropp,

blockering av venerna med en blodpropp,

blockering av blodkarlen i lungorna med en blodpropp,

blockering av venerna i benen med en blodpropp,

hjartsvikt,

problem med sarlékning efter operation,

rodnad, flagning av huden, 6mhet, smaérta, eller blasor pa

fingrar eller fotter,

minskat antal roda blodkroppar i blodet,

brist pa energi,

mag- och tarmproblem,

muskel- och ledsmarta, muskelsvaghet,

muntorrhet i kombination med torst och/eller minskad eller

morkfargad urin,

® inflammation i slemhinnan i mun och mage, lungor och
luftvagar, reproduktionsorgan och urinvagar,

® sari munnen och matstrupen, vilket kan vara smartsamt och
orsaka svaljsvarigheter,

® smarta, inklusive huvudvark, ryggsmarta och smarta i backen
och den anala regionen,
lokaliserad varbildning,
infektion, och sarskilt infektion i blodet eller urinblasan,
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® minskad blodforsérjning till hjarnan, eller stroke (blodpropp i

hjarnan eller hjarnbloédning),

somnighet,

nasblodning,

okning av hjartfrekvensen (pulsen),

blockerad magtarmpassage,

avvikande urinprover (protein i urinen),

andfaddhet eller laga syrenivaer i blodet,

hudinfektioner eller infektioner i de djupare lagren under

huden,

® fistel: en onormal tubliknande férbindelse mellan inre organ
och hud eller andra vavnader som normalt inte ar forbundna
med varandra, inklusive forbindelser mellan vagina och tarmen
hos patienter med livmoderhalscancer,

® allergiska reaktioner (tecken kan
inkluderaandningssvarigheter, ansiktsrodnad, utslag,lagt eller
hogt blodtryck, 1ag syreniva i ditt blod, brostsmarta, eller
illamaende/krakningar).

Svara biverkningar som kan vara sallsynta (kan forekomma hos
upp till 1 av 1000 personer) omfattar:

® plétslig svar allergisk reaktion med andningssvarigheter,
svullnad, yrsel, hjartklappning, svettning och medvetsloshet
(anafylaktisk chock).

Allvarliga biverkningar med okdnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data) omfattar:
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allvarliga infektioner i huden eller underliggande lager av
huden, framfor allt om du har haft hal i bukvaggen eller
problem med sarldkning,

en negativ effekt pa kvinnors formaga att fa barn (se nedan
avsnitt efter listan med biverkningar for ytterligare
rekommendationer),

ett tillstand i hjarnan med symtom som inkluderar kramper
(anfall), huvudvark, forvirring och synforandringar (posteriort
reversibelt encefalopati-syndrom eller PRES),

tecken som tyder pa forandringar i normal hjarnfunktion
(huvudvark, synforandringar, forvirring eller kramper) och hogt
blodtryck,

en forstoring och forsvagning av en karlvagg eller en bristning i
en karlvagg (aneurysmer och arteriella dissektioner),
blodproppar i valdigt sma blodkarl i njuren,

onormalt hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna vilket far
hjartats hogersida att jobba hardare dn normalt,

ett hal i septum (broskvaggen som skiljer nasborrarna at) i
nasan,

ett hal i mage eller tarm,

ett Oppet sar eller hal i slemhinnan i magsacken eller
tunntarmen (tecken kan inkludera magsmartor, kansla av
uppsvalldhet, svart tjaraktig avforing eller blod i avforingen
eller blodiga krakningar),

blédning fran nedre delen av tjocktarmen,

sar i tandkottet med ett exponerat kakben som inte laker och
som kan vara forknippat med smarta och inflammation i den
omgivande vavnaden (se nedan avsnitt efter listan med
biverkningar for ytterligare rekommendationer),

hal i gallblasan (symtom och tecken kan innefatta magsmartor,
feber och illamaende/krakningar).
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Du ska soka hjalp sa snart som méjligt om du far ndgon av
nedanstaende biverkningar.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
biverkningar som inte var allvarliga omfattar:

forstoppning,

aptitloshet,

feber,

problem med 6gonen (inklusive dkat tarflode),
talrubbningar,

forandring av smaksinnet,

rinnande nasa,

torr hud, flagning och inflammation i huden, forandring av
hudfarg,

viktnedgang,

nasblod.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) biverkningar
som inte var allvarliga omfattar:

® rostférandring och heshet.

Patienter aldre &n 65 ar har en férhojd risk att drabbas av foljande
biverkningar:

® blodproppar i artarerna som kan leda till stroke (blodpropp
eller hjarnblodning) eller hjartattack,
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® en minskning av antalet vita blodkroppar i blodet och
minskning av antalet blodplattar som hjalper blodet att levra
Sig,

diarré,

sjukdomskansla,

huvudvark,

trotthet,

hogt blodtryck.

Zirabev kan ocksa orsaka foérandringar i laboratorieanalyser som
utfors av din [akare. Dessa omfattar minskat antal vita blodkroppar,
framforallt neutrofiler (en typ av vita blodkroppar som hjalper till
att skydda mot infektioner) i blodet, protein i urinen, minskat
blodkalium, natrium eller fosfor (ett mineral) i blodet, forhojt
blodsocker, forhojt alkaliskt fosfatas (ett enzym) i blodet, forhojt
serumkreatinin (ett protein som mats genom ett blodprov for att
undersoka hur dina njurar fungerar), minskat hemoglobin (som
finns i roda blodkroppar och som transporterar syre), vilket kan
vara allvarligt.

Smarta i munnen, tanderna och/eller kaken, svullnad eller mhet
inne i munnen, domning eller en tyngdkansla i kaken, eller om en
tand blir 16s. Detta kan vara tecken och symtom pa skada pa
kakbenet (osteonekros). Tala omedelbart om for din lakare och
tandlékare om du upplever nagot av dem.

Fertila kvinnor (kvinnor som har en regelbunden
menstruationscykel) kan marka att mensen blir oregelbunden eller
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uteblir och kan marka forsamrad fertilitet. Om du Overvager att
skaffa barn ska du diskutera detta med Iakaren innan behandlingen
inleds.

Zirabev har utvecklats och tillverkats for att behandla cancer
genom injektion i blodet. Det har inte utvecklats eller tillverkats for
injektion i 6gat. Det ar darfor inte godkant att anvandas pa detta
satt. Nar Zirabev injiceras direkt i 6gat (ej godkand anvandning)
kan foljande biverkningar forekomma:

Infektion eller inflammation i 6gongloben,

® Rodhet i 6gat, sma partiklar eller prickar/flackar i synfaltet,
ogonsmarta,

® Att se ljusblixtar i samband med prickar/flackar vilket 6vergar
till en viss synforlust,
Okat tryck i dgat,
Blodning i 6gat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zirabev ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa
injektionsflaskans etikett efter férkortningen EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2° C - 8° C). Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Infusionslosningar ska anvandas omedelbart efter spadning.

Om den inte anvands omedelbart, sa ligger ansvaret for
hallbarhetstider och forvaring, féore och underanvandning, pa
anvandaren. Denna forvaring ska normalt inte vara langre an 24
timmar vid 22 C till 82 C, savida inte I6sningen har beretts i en steril
miljo. Nar beredningen har agt rum i en steril miljo ar

Zirabev stabil i upp till 35 dagar vid 22 C till 82 C och i upp till

48 timmar vid temperaturer upp till 302 C.

Anvand inte Zirabev om du ser partiklar eller missfargning innan
administrering.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel

som inte langre anvands.

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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® Den aktiva substansen ar bevacizumab. Varje ml koncentrat
innehaller 25 mg av bevacizumab
Varje 4 ml injektionsflaska innehaller 100 mg bevacizumab
Varje 16 ml injektionsflaska innehaller 400 mg bevacizumab

® Ovriga innehallsamnen &ar sackaros, barnstenssyra,
dinatriumedetat, polysorbat 80, natriumhydroxid (for pH
-justering) och vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2
"Zirabev innehaller natrium”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zirabev ar ett koncentrat till infusionsvatska, I16sning. Koncentratet
ar en klar till latt opaliserande, farglos till svagt brun vatska i en
injektionsflaska av glas med en gummipropp. Varje injektionsflaska
innehaller 100 mg bevacizumab i 4 ml 16sning eller 400 mg
bevacizumab i 16 ml [6sning. Varje forpackning med Zirabev
innehaller en injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgien

Tillverkare
Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, Zaventem, 1930, Belgien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning:

Belgié/Belgique/Belgien Konpog
Luxembourg/Luxemburg Pfizer EAAGC A.E. (Cyprus Branch)
Pfizer NV/SA TnA: +357 22817690
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Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: + 361 488 37 00

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21419070/1/2

KnoH bvnrapusa
Ten.: +3592 970 4333

Deutschland Nederland

PFIZER PHARMA GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055-51000  ([Tel: +31 (0)800 63 34 636
bbnrapus Norge

Mpansep Jltokcembypr CAPJI, Pfizer AS

TIf: +47 67 52 61 00

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti
filiaal

Tel: +372 666 7500

Osterreich

Pfizer Corporation Austria
Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 521 15-0

EANGOQ
Pfizer EAAGC A.E.
TnA: +30 210 6785800

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777

Espaia Portugal

Pfizer, S.L. Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 490 99 00 Tel: +351 21 423 5500
France Romania

Pfizer Pfizer Romania S.R.L

Tél: +33(0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0) 21 207 28 00
Hrvatska Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL
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Pfizer, podruznica za svetovanje
s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

island

Suomi/Finland

Tel: +39 06 33 18 21

lcepharma hf, Pfizer Oy

Simi: +354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +46 (0)8 550 520 00

Latvija

Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Pfizer Luxembourg SARL filiale

United Kingdom (Northern
Ireland)

Pfizer Limited

Tel: +44 (0)1304 616161

Lietuva

Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Pfizer Luxembourg SARL filialas

Denna bipacksedel andrades senast 11/2023

Ovriga informationskallor

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

