Avastin® 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung.

Wirkstoff: Bevacizumab, ein rekombinanter humanisierter monoklonaler Antikdrper.
Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche Bevacizumab 25 mg/ml enthilt 100 mg
Bevacizumab in 4 ml bzw. 400 mg in 16 ml. Sonstige Bestandteile: a, a-Trehalose 2 H,O,
Natriumphosphat, Polysorbat 20, Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: In
Kombination mit Fluoropyrimidin-basierter Chemotherapie zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit metastasiertem Kolon- oder Rektumkarzinom. In Kombination mit Paclitaxel
oder Capecitabin zur First-Line-Behandlung von erwachsenen Patienten mit metastasiertem
Mammakarzinom. In Kombination mit einer platinhaltigen Chemotherapie zur First-Line-
Behandlung von erwachsenen Patienten mit inoperablem fortgeschrittenem, metastasiertem
oder rezidivierendem nicht-kleinzelligem Bronchialkarzinom, auler bei vorwiegender
Plattenepithel-Histologie. In Kombination mit Interferon alfa-2a zur First-Line-Behandlung
von erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem und/oder metastasiertem
Nierenzellkarzinom. In Kombination mit Carboplatin und Paclitaxel zur Primdrbehandlung
von erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem epithelialem Ovarialkarzinom,
Eileiterkarzinom oder primarem Peritonealkarzinom in den FIGO-Stadien IIIB, IIIC und IV.
In Kombination mit Carboplatin und Gemcitabin zur Behandlung von erwachsenen Patienten
mit einem ersten platinsensitiven Rezidiv eines epithelialen Ovarialkarzinoms,
Eileiterkarzinoms oder primédren Peritonealkarzinoms, die zuvor noch nicht mit Bevacizumab
oder mit anderen VEGF-Inhibitoren bzw. auf den VEGF-Rezeptor zielenden Substanzen
behandelt wurden. In Kombination mit Paclitaxel, Topotecan oder pegyliertem liposomalen
Doxorubicin zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit platinresistentem Rezidiv eines
epithelialen Ovarialkarzinoms, Eileiterkarzinoms oder primaren Peritonealkarzinoms, die
zuvor mit hochstens zwei Chemotherapien behandelt wurden und die zuvor keine Therapie
mit Bevacizumab oder einem anderen VEGF-Inhibitor bzw. auf den VEGF-Rezeptor
zielenden Substanzen erhalten haben. In Kombination mit Paclitaxel und Cisplatin, oder
alternativ mit Paclitaxel und Topotecan, bei Patienten, die keine platinhaltige Therapie
erhalten konnen, zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit persistierendem,
rezidivierendem oder metastasiertem Zervixkarzinom. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit
gg. den Wirkstoff, einen der sonstigen Bestandteile, CHO-Zellprodukte oder andere
rekombinante humane oder humanisierte Antikorper, Schwangerschaft. Nebenwirkungen:
Sehr hdufig, schwer: Hypertonie, Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den Hénden oder Fii3en,
(febrile) Neutropenie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Asthenie, Fatigue, Diarrhd, Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen. Hdufig, schwer: Darm-Perforationen, Blutungen, einschl.
Blutungen in der Lunge bei Patienten mit nicht kleinzelligem Lungenkrebs, arterielle und
vendse Thromboembolien, Lungenembolien, Beinvenenthrombose, Herzinsuffizienz,
Wundheilungsstorungen, Rotung, sich schilende Haut, Empfindlichkeit, Schmerzen oder
Blasenbildung an Fingern oder Fiilen, Andmie, Lethargie, Magen- und Darmbeschwerden,
Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelschwiche, Dehydrierung, Schleimhautentziindung,
Stomatitis, Schmerzen, einschl. Kopf-, Riickenschmerzen, Schmerzen im Becken und
Analbereich, Abszess, Infektion, Sepsis, Harnwegsinfektion, Durchblutungsstérung im
Gehirn oder Schlaganfall, Schléfrigkeit, Nasenbluten, Tachykardie, Ileus, Proteinurie,
Dyspnoe, Hypoxie, Infekt. der Haut od. unter der Haut liegender, tieferer Schichten, Fisteln
einschl. rektovaginale Fisteln beim Zervixkarzinom. Unbekannte Hdufigkeit, schwer:
allergische Reaktionen, negative Auswirkungen auf die Gebérfahigkeit der Frau, posteriores
reversibles Enzephalopathie-Syndrom (PRES) mit epileptischen Anféllen, Kopfschmerzen,
Verwirrtheit und Anderungen des Sehvermdgens, hypertensive Enzephalopathie, Verstopfung
sehr kleiner Blutgefid3e in der Niere, pulmonale Hypertonie, Perforation der
Nasenscheidewand, Magen-Darm-Perforation, Magen-Darm-Ulzera, Rektalblutungen,
Kiefernekrosen, Gallenblasenperforation. Sehr hdufig, nicht schwerwiegend: Verstopfung,
Anorexie, Fieber, Augenbeschwerden (einschl. erhdhte Tranenbildung), Sprechstérungen,



verdndertes Geschmacksempfinden, laufende Nase, trockene Haut, schuppende und
entzlindete Haut, Hautverfarbung, Gewichtsverlust. Hdufig, nicht schwerwiegend:
Verdnderungen der Stimme, Heiserkeit. Dosierung: Metastasiertes Kolon- oder
Rektumkarzinom: 5 mg/kg oder 10 mg/kg KG einmal alle 2 Wochen oder 7,5 mg/kg oder

15 mg/kg KG einmal alle 3 Wochen als intravendse Infusion bis zum Progress. Metastasiertes
Mammakarzinom: 10 mg/kg KG einmal alle 14 Tage oder 15 mg/kg KG einmal alle 3
Wochen als intravendse Infusion bis zum Progress. Nicht-kleinzelliges Bronchialkarzinom:
7,5 mg/kg oder 15 mg/kg KG einmal alle 3 Wochen als intravenodse Infusion iiber 6 Zyklen
zusitzlich zu einer platinhaltigen Chemotherapie und in der Folge als Monotherapie bis zum
Progress. Fortgeschrittenes oder metastasiertes Nierenzellkarzinom: 10 mg/kg KG einmal
alle 14 Tage als intravenose Infusion bis zum Progress. Epitheliales Ovarialkarzinom,
Eileiterkarzinom oder primdres Peritonealkarzinom: Primdrbehandlung: 15 mg/kg KG
einmal alle 3 Wochen als intravendse Infusion iiber 6 Zyklen zusétzlich zu Carboplatin und
Paclitaxel und in der Folge als Monotherapie bis zum Progress oder bis zu maximal 15
Monaten. Behandlung des platinsensitiven Rezidivs: 15 mg/kg KG einmal alle 3 Wochen als
intravendse Infusion tiber 6-10 Zyklen zusitzlich zu Carboplatin und Gemecitabin und in der
Folge als Monotherapie bis zum Progress. Behandlung des platinresistenten Rezidivs: 10
mg/kg KG alle 2 Wochen als intravendse Infusion zusétzlich zu Paclitaxel, Topotecan
(wochentlich verabreicht) oder pegyliertem liposomalen Doxorubicin bis Progress. 15 mg/kg
KG alle 3 Wochen als intravendse Infusion zusétzlich zu Topotecan (Verabreichung an den
Tagen 1 - 5, alle 3 Wochen) bis Progress. Zervixkarzinom: 15 mg/kg KG alle 3 Wochen als
intravenose Infusion zusitzlich zu Paclitaxel und Cisplatin, oder alternativ mit Paclitaxel und
Topotecan. Hinweise der Fachinformation beachten. Verschreibungspflichtig.
Pharmazeutischer Unternehmer: Roche Registration Limited, UK-Welwyn Garden City.
Weitere Informationen auf Anfrage erhiltlich. Vertreter in Deutschland: Roche Pharma AG,
79630 Grenzach-Wyhlen. Stand der Information Mérz 2015



