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Package leaflet: Information for the user

MVASI 25 mg/mL concentrate for solution for infusion
bevacizumab

This medicine is subject to additional monitoring. This will allow quick identification of new safety 
information. You can help by reporting any side effects you may get. See the end of section 4 for how 
to report side effects.

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine because it contains 
important information for you.
• Keep this leaflet. You may need to read it again. 
• If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.
• If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible side 

effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

1. What MVASI is and what it is used for
2. What you need to know before you use MVASI
3. How to use MVASI
4. Possible side effects
5. How to store MVASI
6. Contents of the pack and other information

1. What MVASI is and what it is used for

MVASI contains the active substance bevacizumab, which is a humanised monoclonal antibody 
(a type of protein that is normally made by the immune system to help defend the body from infection 
and cancer). Bevacizumab binds selectively to a protein called human vascular endothelial growth 
factor (VEGF), which is found on the lining of blood and lymph vessels in the body. The VEGF protein 
causes blood vessels to grow within tumours, these blood vessels provide the tumour with nutrients 
and oxygen. Once bevacizumab is bound to VEGF, tumour growth is prevented by blocking the growth 
of the blood vessels which provide the nutrients and oxygen to the tumour.

MVASI is a medicine used for the treatment of adult patients with advanced cancer in the large bowel, 
i.e., in the colon or rectum. MVASI will be administered in combination with chemotherapy treatment 
containing a fluoropyrimidine medicine.

MVASI is also used for the treatment of adult patients with metastatic breast cancer. When used for 
patients with breast cancer, it will be administered with a chemotherapy medicinal product called 
paclitaxel.

MVASI is also used for the treatment of adult patients with advanced non-small cell lung cancer. 
MVASI will be administered together with a chemotherapy regimen containing platinum.

MVASI is also used for treatment of adult patients with advanced kidney cancer. When used for 
patients with kidney cancer, it will be administered with another type of medicine called interferon.

MVASI is also used for the treatment of adult patients with advanced epithelial ovarian, fallopian tube, 
or primary peritoneal cancer. When used for patients with epithelial ovarian, fallopian tube, or primary 
peritoneal cancer, it will be administered in combination with carboplatin and paclitaxel.

When used for those adult patients with advanced epithelial ovarian, fallopian tube, or primary 
peritoneal cancer whose disease has come back at least 6 months after the last time they were 
treated with a chemotherapy regimen containing a platinum agent, MVASI will be administered in 
combination with carboplatin and gemcitabine or with carboplatin and paclitaxel.

When used for those adult patients with advanced epithelial ovarian, fallopian tube, or primary 
peritoneal cancer whose disease has come back before 6 months after the last time they were treated 
with a chemotherapy regimen containing a platinum agent, MVASI will be administered in combination 
with topotecan, or pegylated liposomal doxorubicin.

MVASI is also used for the treatment of adult patients with persistent, recurrent or metastatic cervical 
cancer. MVASI will be administered in combination with paclitaxel and cisplatin or, alternatively, 
paclitaxel and topotecan in patients who cannot receive platinum therapy.

2. What you need to know before you use MVASI

In order to improve the traceability of this medicine, your doctor or pharmacist should record the 
tradename and the lot number of the product you have been given in your patient file. You may also 
wish to make a note of these details in case you are asked for this information in the future.

Do not use MVASI if:

• you are allergic (hypersensitive) to bevacizumab or to any of the other ingredients of this medicine 
(listed in section 6).

• you are allergic (hypersensitive) to Chinese hamster ovary (CHO) cell products or to other 
recombinant human or humanised antibodies.

• you are pregnant.

Warnings and precautions

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before using MVASI

• It is possible that MVASI may increase the risk of developing holes in the gut wall. If you have 
conditions causing inflammation inside the abdomen (e.g. diverticulitis, stomach ulcers, colitis 
associated with chemotherapy), please discuss this with your doctor.

• MVASI may increase the risk of developing an abnormal connection or passageway between 
two organs or vessels. The risk of developing connections between the vagina and any parts of the 
gut can increase if you have persistent, recurrent or metastatic cervical cancer.

• MVASI can increase the risk of bleeding or increase the risk of problems with wound healing 
after surgery. If you are going to have an operation, if you have had major surgery within the 
last 28 days or if you still have an unhealed wound following surgery, you should not receive 
this medicine.

• MVASI may increase the risk of developing serious infections of the skin or deeper layers under 
the skin, especially if you had holes in the gut wall or problems with wound healing.

• MVASI can increase the incidence of high blood pressure. If you have high blood pressure which is 
not well controlled with blood pressure medicines, please consult your doctor as it is important to 
make sure that your blood pressure is under control before starting MVASI treatment.

• MVASI increases the risk of having protein in your urine especially if you already have high 
blood pressure.

• The risk of developing blood clots in your arteries (a type of blood vessel) can increase if you are 
over 65 years old, if you have diabetes, or if you have had previous blood clots in your arteries. 
Please talk to your doctor since blood clots can lead to heart attack and stroke.

• MVASI can also increase the risk of developing blood clots in your veins (a type of blood vessel).
• MVASI may cause bleeding, especially tumour-related bleeding. Please consult your doctor if you 

or your family tend to suffer from bleeding problems or you are taking medicines to thin the blood 
for any reason.

• It is possible that MVASI may cause bleeding in and around your brain. Please discuss this with 
your doctor if you have metastatic cancer affecting your brain.

• It is possible that MVASI can increase the risk of bleeding in your lungs, including coughing or 
spitting blood. Please discuss with your doctor if you noticed this previously.

• MVASI can increase the risk of developing a weak heart. It is important that your doctor knows 
if you have ever received anthracyclines (for example doxorubicin, a specific type of chemotherapy 
used to treat some cancers) or had radiotherapy to your chest, or if you have heart disease.

• MVASI may cause infections and a decreased number of your neutrophils (a type of blood cell 
important for your protection against bacteria).

• It is possible that MVASI can cause hypersensitivity and/or infusion reactions (reactions related 
to your injection of the medicine). Please let your doctor, pharmacist or nurse know if you 
have previously experienced problems after injections, such as dizziness/feeling of fainting, 
breathlessness, swelling or skin rash.

• A rare neurological side effect named posterior reversible encephalopathy syndrome (PRES) has 
been associated with MVASI treatment. If you have headache, vision changes, confusion or seizure 
with or without high blood pressure, please contact your doctor.

• If you have or have had an aneurysm (enlargement and weakening of a blood vessel wall) or a tear 
in a blood vessel wall.

Please consult your doctor, even if these above statements were only applicable to you in the past.

Before you are given MVASI or while you are being treated with MVASI:

• if you have or have had pain in the mouth, teeth and/or jaw, swelling or sores inside the mouth, 
numbness or a feeling of heaviness in the jaw, or loosening of a tooth tell your doctor and dentist 
immediately.

• if you need to undergo an invasive dental treatment or dental surgery, tell your dentist that you are 
being treated with MVASI (bevacizumab), in particular when you are also receiving or have received 
an injection of bisphosphonate into your blood.

You may be advised to have a dental check-up before you start treatment with MVASI.

Children and adolescents

MVASI use is not recommended in children and adolescents under the age of 18 years because the 
safety and benefit have not been established in these patient populations.

Death of bone tissue (osteonecrosis) in bones other than the jaw have been reported in patients 
under 18 years old when treated with bevacizumab.

Other medicines and MVASI

Tell your doctor, pharmacist or nurse if you are taking, have recently taken or might take any other 
medicines.

Combinations of MVASI with another medicine called sunitinib malate (prescribed for renal and 
gastrointestinal cancer) may cause severe side effects. Discuss with your doctor to make sure that 
you do not combine these medicine.

Tell your doctor if you are using platinum- or taxane-based therapies for lung or metastatic breast 
cancer. These therapies in combination with MVASI may increase the risk of severe side effects.

Please tell your doctor if you have recently received, or are receiving, radiotherapy.

Pregnancy, breast-feeding and fertility

You must not use this medicine if you are pregnant. MVASI may cause damage to your unborn 
baby as it may stop the formation of new blood vessels. Your doctor should advise you about using 
contraception during treatment with MVASI and for at least 6 months after the last dose of MVASI.

Tell your doctor straightaway if you are pregnant, become pregnant during treatment with this 
medicine, or plan to become pregnant in the near future.

You must not breast-feed your baby during treatment with MVASI and for at least 6 months after the 
last dose of MVASI, as this medicine may interfere with the growth and development of your baby.

MVASI may impair female fertility. Please consult your doctor for more information.

Ask your doctor, pharmacist or nurse for advice before taking any medicine.

Driving and using machines

MVASI has not been shown to reduce your ability to drive or to use any tools or machines. However, 
sleepiness and fainting have been reported with MVASI use. If you experience symptoms that affect 
your vision or concentration, or your ability to react, do not drive and use machines until symptoms 
disappear.

3. How to use MVASI

Dosage and frequency of administration

The dose of MVASI needed depends on your body weight and the kind of cancer to be treated. 
The recommended dose is 5 mg, 7.5 mg, 10 mg or 15 mg per kilogram of your body weight. 
Your doctor will prescribe a dose of MVASI that is right for you. You will be treated with MVASI 
once every 2 or 3 weeks. The number of infusions that you receive will depend on how you are 
responding to treatment; you should continue to receive this medicine until MVASI fails to stop your 
tumour growing. Your doctor will discuss this with you.

Method and route of administration

MVASI is a concentrate for solution for infusion. Depending on the dose prescribed for you, some or all 
of the contents of the MVASI vial will be diluted with sodium chloride solution before use. A doctor 
or nurse will give you this diluted MVASI solution by intravenous infusion (a drip into your vein). 
The first infusion will be given to you over 90 minutes. If this is well-tolerated the second infusion may 
be given over 60 minutes. Later infusions may be given to you over 30 minutes.

The administration of MVASI should be temporarily discontinued

• if you develop severe high blood pressure requiring treatment with blood pressure medicines,
• if you have problems with wound healing following surgery,
• if you undergo surgery.

The administration of MVASI should be permanently discontinued if you develop

• severe high blood pressure which cannot be controlled by blood pressure medicines; or a sudden 
severe rise in blood pressure,

• presence of protein in your urine accompanied by swelling of your body,
• a hole in your gut wall,
• an abnormal tube-like connection or passage between the windpipe and the gullet, between 

internal organs and skin, between the vagina and any parts of the gut or between other tissues that 
are not normally connected (fistula), and are judged by your doctor to be severe,

• serious infections of the skin or deeper layers under the skin,
• a blood clot in your arteries,
• a blood clot in the blood vessels of your lungs,
• any severe bleeding.

If too much MVASI is given

• you may develop a severe migraine. If this happens you should talk to your doctor, pharmacist or 
nurse immediately.

If a dose of MVASI is missed

• your doctor will decide when you should be given your next dose of MVASI. You should discuss this 
with your doctor.

If you stop treatment with MVASI

Stopping your treatment with MVASI may stop the effect on tumour growth. Do not stop treatment 
with MVASI unless you have discussed this with your doctor.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor, pharmacist or nurse.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.

If you get any side effects talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible 
side effects not listed in this leaflet.

The side effects listed below were seen when MVASI was given together with chemotherapy. This 
does not necessarily mean that these side effects were strictly caused by MVASI.

Allergic reactions

If you have an allergic reaction, tell your doctor or a member of the medical staff straight away. The 
signs may include: difficulty in breathing or chest pain. You could also experience redness or flushing 
of the skin or a rash, chills and shivering, feeling sick (nausea) or being sick (vomiting).

You should seek help immediately if you suffer from any of the below mentioned 
side effects.

Severe side effects, which may be very common (may affect more than 1 in 10 people), include:
• high blood pressure,
• feeling of numbness or tingling in hands or feet,
• decreased number of cells in the blood, including white cells that help to fight against infections 

(this may be accompanied by fever), and cells that help the blood to clot,
• feeling weak and having no energy,
• tiredness,
• diarrhoea, nausea, vomiting and abdominal pain.

Severe side effects, which may be common (may affect up to 1 in 10 people), include:
• perforation of the gut,
• bleeding, including bleeding in the lungs in patients with non-small cell lung cancer,
• blocking of the arteries by a blood clot,
• blocking of the veins by a blood clot,
• blocking of the blood vessels of the lungs by a blood clot,
• blocking of the veins of the legs by a blood clot,
• heart failure,
• problems with wound healing after surgery,
• redness, peeling, tenderness, pain, or blistering on the fingers or feet,
• decreased number of red cells in the blood,
• lack of energy,
• stomach and intestinal disorder,
• muscle and joint pain, muscular weakness,
• dry mouth in combination with thirst and/or reduced or darkened urine,
• inflammation of the moist lining of mouth and gut, lungs and air passages, reproductive, and 

urinary tracts,
• sores in the mouth and the tube from the mouth to the stomach, which may be painful and cause 

difficulty swallowing,
• pain, including headache, back pain and pain in the pelvis and anal regions,
• localised pus collection,
• infection, and in particular infection in the blood or bladder,
• reduced blood supply to the brain or stroke,
• sleepiness,
• nose bleed,
• increase in heart rate (pulse),
• blockage in the gut or bowel,
• abnormal urine test (protein in the urine),
• shortness of breath or low levels of oxygen in the blood,
• infections of the skin or deeper layers under the skin,
• fistula: abnormal tube-like connection between internal organs and skin or other tissues that 

are not normally connected, including connections between vagina and the gut in patients with 
cervical cancer.

Severe side effects of unknown frequency (frequency cannot be estimated from the available 
data), include:
• serious infections of the skin or deeper layers under the skin, especially if you had holes in the 

gut wall or problems with wound healing,
• allergic reactions (the signs may include difficulty breathing, facial redness, rash, low blood 

pressure or high blood pressure, low oxygen in your blood, chest pain, or nausea/vomiting),
• a negative effect on a woman’s ability to have children (see the paragraphs below the list of side 

effects for further recommendations),
• a brain condition with symptoms including seizures (fits), headache, confusion, and changes 

in vision (Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome or PRES),
• symptoms that suggest changes in normal brain function (headaches, vision changes, confusion, 

or seizures), and high blood pressure,
• clogging of a very small blood vessel(s) in the kidney,
• abnormally high blood pressure in the blood vessels of the lungs which makes the right side of the 

heart work harder than normal,
• a hole in the cartilage wall separating the nostrils of the nose,
• a hole in the stomach or intestines,
• an open sore or hole in the lining of the stomach or small intestine (the signs may include 

abdominal pain, feeling bloated, black tarry stools or blood in your stools (faeces) or blood in 
your vomit),

• bleeding from the lower part of the large bowel,
• lesions in the gums with an exposed jaw bone that does not heal and may be associated with pain 

and inflammation of the surrounding tissue (see the paragraphs below the list of side effects for 
further recommendations),

• hole in the gall bladder (symptoms and signs may include abdominal pain, fever, and 
nausea/vomiting),

• an enlargement and weakening of a blood vessel wall or a tear in a blood vessel wall (aneurysms 
and artery dissections).

You should seek help as soon as possible if you suffer from any of the below 
mentioned side effects.

Very common (may affect more than 1 in 10 people) side effects, which were not severe, include:
• constipation,
• loss of appetite,
• fever,
• problems with the eyes (including increased production of tears),
• changes in speech,
• change in the sense of taste,
• runny nose,
• dry skin, flaking and inflammation of the skin, change in skin colour,
• loss of body weight,
• nose bleeds.

Common (may affect up to 1 in 10 people) side effects, which were not severe, include:
• voice changes and hoarseness.

Patients older than 65 years have an increased risk of experiencing the following side effects:
• blood clot in the arteries which can lead to a stroke or a heart attack,
• reduction in the number of white cells in the blood, and cells that help the blood clot,
• diarrhoea,
• sickness,
• headache,
• fatigue,
• high blood pressure.

MVASI may also cause changes in laboratory tests carried out by your doctor. These include 
a decreased number of white cells in the blood, in particular neutrophils (one type of white blood cell 
which helps protect against infections) in the blood; presence of protein in the urine; decreased blood 
potassium, sodium or phosphorous (a mineral); increased blood sugar; increased blood alkaline 
phosphatase (an enzyme); increased serum creatinine (a protein measured by a blood test to see how 
well your kidneys are working); decreased haemoglobin (found in red blood cells, which carry oxygen), 
which may be severe.

Pain in the mouth, teeth and/or jaw, swelling or sores inside the mouth, numbness or a feeling of 
heaviness in the jaw, or loosening of a tooth. These could be signs and symptoms of bone damage 
in the jaw (osteonecrosis). Tell your doctor and dentist immediately if you experience any of them.

Pre-menopausal women (women who have a menstrual cycle) may notice that their periods become 
irregular or are missed and may experience impaired fertility. If you are considering having children 
you should discuss this with your doctor before your treatment starts.

MVASI has been developed and made to treat cancer by injecting it into the bloodstream. It has 
not been developed or made for injection into the eye. It is therefore not authorised to be used in 
this way. When bevacizumab is injected directly into the eye (unapproved use), the following side 
effects may occur:

• infection or inflammation of the eye globe,
• redness of the eye, small particles or spots in your vision (floaters), eye pain,
• seeing flashes of light with floaters, progressing to a loss of some of your vision,
• increased eye pressure,
• bleeding in the eye.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible 
side effects not listed in this leaflet. By reporting side effects you can help provide more information 
on the safety of this medicine.

5. How to store MVASI

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the outer carton and on the vial label 
after the abbreviation EXP. The expiry date refers to the last day of that month.

Store in a refrigerator (2°C - 8°C).
Do not freeze.
Keep the vial in the outer carton in order to protect from light.

Infusion solutions should be used immediately after dilution. Do not use MVASI if you notice any 
particulate matter or discolouration prior to administration.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to 
throw away medicines you no longer use. These measures will help to protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What MVASI contains
• The active substance is bevacizumab. Each mL of concentrate contains 25 mg of bevacizumab, 

corresponding to 1.4 to 16.5 mg/mL when diluted as recommended.
• Each 4 mL vial contains 100 mg of bevacizumab, corresponding to 1.4 mg/mL when diluted as 

recommended.
• Each 16 mL vial contains 400 mg of bevacizumab, corresponding to 16.5 mg/mL when diluted as 

recommended.
• The other ingredients are trehalose dihydrate, sodium phosphate, polysorbate 20 and water for 

injections.

What MVASI looks like and contents of the pack

MVASI is a concentrate for solution for infusion. The concentrate is a clear to slightly opalescent, 
colourless to slightly yellow liquid in a glass vial with a rubber stopper. Each vial contains 
100 mg bevacizumab in 4 mL of solution or 400 mg bevacizumab in 16 mL of solution. Each pack 
of MVASI contains one vial.
Not all presentations are marketed.

Site of Manufacture of the Drug Product
Amgen Manufacturing Limited
State Road 31
Kilometer 24.6
Juncos 00777-4060
Puerto Rico
USA

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,
Dun Laoghaire,
Co. Dublin,
Ireland

For any information about this medicine, please contact the local representative of the Marketing 
Authorisation Holder.

This leaflet was last revised in April 2020.

Other sources of information

Detailed information on this medicine is available on the European Medicines Agency web site: 
http://www.ema.europa.eu/

THIS MEDICINE

Is a product, which affects your health, and its consumption contrary to instructions is 
dangerous for you. 
Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist 
who sold the medicine. 

- The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their benefits and risks. 
- Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed. 
- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor. 
- Keep all medicaments out of reach of children. 

Council of Arab Health Ministers,
Union of Arab Pharmacists.



Notice: Information de l’utilisateur

MVASI 25 mg/mL, solution à diluer pour perfusion
bevacizumab

Ce médicament fait l'objet d'une surveillance supplémentaire qui permettra l'identification rapide 
de nouvelles informations relatives à la sécurité. Vous pouvez y contribuer en signalant tout effet 
indésirable que vous observez. Voir en fin de rubrique 4 comment déclarer les effets indésirables.

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des 
informations importantes pour vous.
• Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
• Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère.
• Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien 

ou votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice?

1. Qu'est-ce que MVASI et dans quel cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser MVASI
3. Comment utiliser MVASI
4. Quels sont les effets indésirables éventuels
5. Comment conserver MVASI
6. Contenu de l’emballage et autres informations

1. Qu’est-ce que MVASI et dans quel cas est-il utilisé ?

La substance active de MVASI est un anticorps monoclonal humanisé (qui est un type de protéine 
normalement fabriqué par le système immunitaire pour aider l’organisme à se défendre contre 
les infections et les cancers), le bevacizumab. Le bevacizumab se lie sélectivement à une protéine 
appelée facteur de croissance endothélial vasculaire humain (VEGF) qui est présente dans le 
revêtement intérieur des vaisseaux sanguins et lymphatiques. La protéine VEGF induit la croissance 
des vaisseaux sanguins dans les tumeurs. Ces vaisseaux apportent l’oxygène et les nutriments 
nécessaires aux tumeurs. Dès que le bevacizumab se lie au VEGF, la croissance des tumeurs est 
inhibée en bloquant la formation de néo-vaisseaux qui alimentent la tumeur en nutriments et 
en oxygène.

MVASI est un médicament utilisé chez des patients adultes pour le traitement de cancers 
métastatiques du gros intestin, par exemple du côlon ou du rectum. MVASI sera administré en 
association avec une chimiothérapie contenant une fluoropyrimidine.

MVASI est également utilisé chez des patients adultes pour le traitement de cancers métastatiques 
du sein. Dans le cancer du sein, MVASI sera administré avec une chimiothérapie de médicament 
appelé paclitaxel.

MVASI est également utilisé chez des patients adultes pour le traitement du cancer bronchique non 
à petites cellules avancé. MVASI sera administré avec une chimiothérapie contenant un sel de platine.

MVASI est également utilisé chez des patients adultes pour le traitement du cancer du rein avancé. 
Dans le cancer du rein, MVASI sera administré avec un autre médicament appelé interféron.

MVASI est également utilisé chez des patients adultes pour le traitement des stades avancés du 
cancer épithélial de l’ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif. En cas d’utilisation chez 
des patientes atteintes d’un cancer épithélial de l’ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif, 
il sera administré en association avec du carboplatine et du paclitaxel.

Lorsqu’il est utilisé pour ces patientes adultes ayant un cancer épithélial de l’ovaire, des trompes de 
Fallope ou péritonéal primitif, à un stade avancé, dont la maladie est revenue au moins 6 mois après 
qu’elles aient reçu leur dernier traitement de chimiothérapie contenant un sel de platine, MVASI sera 
administré en association au carboplatine et à la gemcitabine ou au carboplatine et au paclitaxel.

Lorsqu’il est utilisé pour ces patientes adultes ayant un cancer épithélial de l’ovaire, des trompes de 
Fallope ou péritonéal primitif, à un stade avancé, dont la maladie est revenue dans les 6 mois après 
qu’elles aient reçu leur dernier traitement de chimiothérapie contenant un sel de platine, MVASI sera 
administré en association au topotécan, ou à la doxorubicine liposomale pegylée.

MVASI est également utilisé pour le traitement des patientes adultes atteintes d’un cancer du 
col de l’utérus persistant, recurrent ou métastatique. MVASI sera administré en association au 
paclitaxel et au cisplatine, ou au paclitaxel et au topotécan pour les patientes ne pouvant recevoir de 
chimiothérapie à base de sels de platine.

2. Quelles sont les informations à connaître avant d’utiliser MVASI

Afin d’améliorer la traçabilité de ce médicament, votre médecin ou votre pharmacien doivent 
enregistrer le nom de marque et le numéro de lot du produit qui vous a été donné dans votre dossier 
patient. Vous pouvez également prendre note de ces détails au cas où ils vous seraient demandés 
dans le futur.

Ne prenez jamais MVASI:

• Si vous êtes allergique (hypersensible) au bevacizumab ou à l’un des autres composants contenus 
dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6.

• Si vous êtes allergique (hypersensible) à un produit obtenu à partir de cellules ovariennes de 
hamster chinois (CHO) ou à un autre anticorps recombinant humain ou humanisé.

• Si vous êtes enceinte.

Mises en garde et précautions

Adressez-vous à votre médecin, pharmacien ou votre infirmier/ère avant d’utiliser MVASI

• Il est possible que MVASI puisse accroître le risque de perforation de l’intestin. Si vous avez des 
maladies pouvant être à l’origine d’une inflammation abdominale (par exemple diverticulite, ulcère 
de l’estomac, colite associée à une chimiothérapie), parlez-en à votre médecin.

• MVASI pourrait augmenter le risque de développer une communication anormale ou un passage 
entre deux organes et entre des vaisseaux. Le risque de développer des communications entre 
le vagin et une partie de l’intestin peut augmenter si vous avez un cancer du col de l’utérus 
persistant, recurrent ou métastatique.

• MVASI peut augmenter le risque de saignement ou perturber la cicatrisation des plaies après 
une intervention chirurgicale. Si une opération est planifiée, si vous avez eu une intervention 
chirurgicale majeure au cours des derniers 28 jours ou si vous avez encore une plaie chirurgicale 
non cicatrisée, vous ne devez pas recevoir ce médicament.

• MVASI pourrait augmenter le risque de développer des infections graves de la peau ou des 
couches plus profondes sous la peau, en particulier si vous avez eu une perforation de l’intestin ou 
des problèmes de cicatrisation des plaies.

• MVASI peut accroître l’incidence de l’hypertension artérielle. Si vous avez une hypertension 
artérielle mal contrôlée par les médicaments anti-hypertenseurs, consultez votre médecin car 
il est important de s’assurer que votre tension artérielle est bien contrôlée avant de débuter un 
traitement par MVASI.

• MVASI augmente le risque de présence de protéines dans vos urines, particulièrement si vous avez 
déjà une hypertension artérielle.

• Le risque de développer des caillots sanguins dans vos artères (un type de vaisseau sanguin) 
peut augmenter si vous avez plus de 65 ans, si vous êtes atteints de diabète ou si vous avez eu 
précédemment des caillots sanguins dans vos artères. Parlez-en à votre médecin, les caillots 
sanguins pouvant entraîner une crise cardiaque ou un accident vasculaire cérébral.

• MVASI peut également augmenter le risque de développer des caillots sanguins dans vos veines 
(un type de vaisseau sanguin).

• MVASI peut entraîner des saignements, particulièrement des saignements liés à la tumeur. 
Consultez votre médecin si vous ou votre famille avez tendance à souffrir de problèmes 
hémorragiques ou si vous prenez des médicaments fluidifiant le sang pour n’importe quelle raison.

• Il est possible que MVASI puisse entraîner un saignement dans votre cerveau et autour. Parlez-en 
à votre médecin si vous avez un cancer métastatique affectant le cerveau.

• Il est possible que MVASI augmente le risque d’un saignement dans vos poumons, comprenant une 
toux ou un crachat de sang. Parlez-en à votre médecin si vous avez déjà remarqué cela.

• MVASI peut augmenter le risque de développer une insuffisance cardiaque. Il est important que 
votre médecin sache si vous avez déjà reçu des anthracyclines (par exemple de la doxorubicine, 
un type spécifique de chimiothérapie utilisé pour traiter certains cancers) ou une radiothérapie du 
thorax, ou si vous avez une maladie cardiaque.

• MVASI pourrait entraîner des infections et une diminution du nombre de neutrophiles (un type de 
cellules sanguines importantes pour votre protection contre les bactéries).

• Il est possible que MVASI entraîne une hypersensibilité et/ou réaction à la perfusion (réaction liée 
à l’injection de votre médicament). Parlez-en à votre médecin, pharmacien ou infirmier/ère si 
vous avez déjà rencontré un problème après les injections, tel qu’un étourdissement/sensation 
d’évanouissement, un étouffement, un œdème ou une éruption cutanée.

• Un effet indésirable neurologique rare appelé Syndrome d’encéphalopathie postérieure réversible 
(SEPR) a été associé au traitement par MVASI. Si vous avez mal à la tête, des troubles de la vision, 
une confusion ou une attaque avec ou sans hypertension artérielle, consultez votre médecin.

• Si vous souffrez ou avez souffert d’un anévrisme (élargissement et affaiblissement de la paroi d’un 
vaisseau sanguin) ou d’une déchirure dans la paroi d’un vaisseau sanguin.

Veuillez consulter votre médecin même si l’un des cas ci-dessus vous a uniquement concerné 
dans le passé.

Avant de recevoir MVASI ou pendant le traitement par MVASI:

• Si vous avez ou avez eu des douleurs au niveau de la bouche, des dents et/ou de la mâchoire, 
des gonflements ou des plaies dans la bouche, des engourdissements ou une sensation de 
lourdeur dans la mâchoire, ou la perte d’une dent, parlez-en à votre médecin et à votre dentiste 
immédiatement.

• Si vous devez subir un traitement dentaire invasif ou une chirurgie dentaire, prévenez votre 
dentiste que vous êtes traité par MVASI, en particulier si vous recevez ou avez reçu une injection 
de bisphosphonates dans votre sang.

Il peut vous être demandé de faire un bilan dentaire avant de commencer le traitement par MVASI.

Enfants et adolescents

L’utilisation de MVASI n’est pas recommandée chez les enfants et adolescents âgés de moins 
de 18 ans car la tolérance et l’efficacité n’ont pas été établies chez ces populations de patients.

Des cas de mort tissulaire osseuse (ostéonécrose) dans les os autres que la mâchoire ont été 
observés chez des patients âgés de moins de 18 ans traités par bevacizumab.

Autres médicaments et MVASI

Informez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère si vous prenez, avez récemment pris 
ou pourriez prendre tout autre médicament.

Des associations de MVASI avec un autre médicament, appelé le malate de sunitinib (prescrit dans les 
cancers du rein et gastrointestinal) peut entraîner des effets indésirables sévères. Parlez-en à votre 
médecin pour vous assurer que vous ne prenez pas ce médicament en même temps que MVASI.

Informez votre médecin si vous utilisez des traitements à base de sels de platine ou à base de taxane 
pour un cancer du poumon ou du sein métastatique. Ces traitements en association à MVASI peuvent 
augmenter le risque d’effets indésirables sévères.

Si vous avez récemment reçu ou recevez actuellement une radiothérapie, veuillez en informer 
votre médecin.

Grossesse, allaitement et fertilité

N’utilisez jamais ce médicament si vous êtes enceinte. MVASI peut être nocif pour l’enfant à naître 
parce qu’il pourrait arrêter la formation des nouveaux vaisseaux sanguins. Votre médecin doit vous 
conseiller une méthode de contraception à suivre au cours du traitement par MVASI et pendant au 
moins 6 mois après l’administration de la dernière dose de celui-ci.

Si vous êtes enceinte, si vous pensez être enceinte ou si vous avez l’intention de le devenir dans un 
avenir proche, informez immédiatement votre médecin.

Vous ne devez pas allaiter votre enfant au cours du traitement par MVASI et pendant au moins 6 mois 
après l’administration de la dernière dose de celui-ci en raison de risques d’effets nocifs sur la 
croissance et le développement de votre nourrisson.

MVASI peut entraîner une altération de la fertilité. Contactez votre médecin pour plus d’informations.

Demandez conseil à votre médecin, à votre pharmacien ou à votre infirmier/ère avant de prendre 
tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Il n’a pas été montré que MVASI puisse diminuer votre aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser 
des outils ou des machines. Toutefois, des cas de somnolence et d’évanouissement ont été rapportés 
sous MVASI. Si vous présentez des symptômes altérant votre vision, votre concentration ou votre 
aptitude à réagir, ne conduisez pas et n’utilisez pas de machines, jusqu’à disparition des symptômes.

3. Comment utiliser MVASI ?

Dose et fréquence d’administration

La dose nécessaire de MVASI dépend de votre poids et du type de cancer à traiter. La dose 
recommandée de MVASI est de 5 mg; 7,5 mg; 10 mg ou 15 mg par kg de votre poids corporel. 
Votre médecin vous prescrira la dose de MVASI adaptée à votre cas. Vous recevrez une perfusion de 
MVASI toutes les 2 ou 3 semaines. Le nombre total des perfusions que vous recevrez dépendra de 
votre réponse au traitement; vous devez continuer à recevoir MVASI jusqu’à ce qu’il ne puisse plus 
stopper la croissance de votre tumeur. Votre médecin s’entretiendra de ces points avec vous.

Mode et voie d’administration

MVASI est une solution à diluer pour perfusion. En fonction de la dose qui vous est prescrite, la totalité 
ou une partie du contenu d’un flacon de MVASI sera diluée dans une solution de chlorure de sodium 
avant utilisation. Un médecin ou une infirmière vous administrera cette solution diluée de MVASI par 
perfusion intraveineuse (un goutte-à-goutte dans vos veines). La durée de la première perfusion sera 
de 90 minutes. Si la tolérance est bonne, celle de la seconde perfusion pourra être de 60 minutes. 
Les perfusions suivantes seront administrées en 30 minutes.

L’administration de MVASI doit être temporairement suspendue

• si vous développez une hypertension artérielle sévère, nécessitant un traitement par des 
médicaments anti-hypertenseurs,

• si vous avez des problèmes de cicatrisation post-opératoire,
• si vous subissez une opération chirurgicale.

L’administration de MVASI doit être définitivement arrêtée si vous développez

• une hypertension artérielle sévère non contrôlée par les médicaments anti-hypertenseurs; ou une 
augmentation sévère et soudaine de la pression artérielle,

• la présence de protéines dans votre urine accompagnée d’œdème corporel,
• une perforation dans la paroi de votre intestin,
• une communication anormale entre la trachée et l’œsophage, entre des organes internes et la 

peau, entre le vagin et une partie de l’intestin ou entre d’autres tissus qui normalement ne sont pas 
reliés (fistule), et qui est jugée sévère par votre médecin,

• des infections graves de la peau ou des couches plus profondes sous la peau,
• un caillot sanguin dans vos artères,
• un caillot sanguin dans les vaisseaux sanguins de vos poumons,
• toute hémorragie sévère.

Si vous avez utilisé plus de MVASI que vous n’auriez dû

• Vous pouvez développer une migraine sévère. Dans ce cas, prévenez immédiatement votre 
médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère.

Si une perfusion de MVASI n’a pas pu être réalisée

• Votre médecin décidera de la date de la prochaine perfusion. Vous devez en discuter avec 
votre medecin. 

Si vous arrêtez d’utiliser MVASI

L’arrêt du traitement par MVASI peut interrompre l’effet sur la croissance de la tumeur. N’arrêtez pas 
le traitement par MVASI sans vous en entretenir auparavant avec votre médecin.

Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations 
à votre médecin, à votre pharmacien ou à votre infirmier/ère.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, à votre pharmacien 
ou à votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans 
cette notice.

Les effets indésirables mentionnés ci-dessous ont été observés lors de traitements par MVASI 
en association à une chimiothérapie. Ces effets n’ont donc pas été nécessairement causés 
uniquement par MVASI.

Réactions allergiques

Si vous présentez une réaction allergique, informez-en immédiatement votre médecin ou un membre 
de l’équipe médicale. Les signes peuvent inclure: une difficulté à respirer ou une douleur thoracique. 
Vous pouvez également présenter des rougeurs de la peau ou des bouffées de chaleurs ou une 
éruption cutanée, des frissons et tremblements, des nausées ou des vomissements.

Demandez immédiatement de l’aide si vous souffrez de l’un des effets indésirables 
mentionnés ci-dessous.

Les évènements indésirables d’intensité sévère pouvant être très fréquents (pouvant affecter plus 
d'1 personne sur 10) comprennent:
• hypertension artérielle,
• sensation d’engourdissement ou fourmillements dans les mains ou les pieds,
• diminution du nombre des cellules dans le sang, y compris des globules blancs qui aident à lutter 

contre les infections (cela peut être accompagné de fièvre) et des cellules qui aident le sang 
à coaguler,

• sensation de faiblesse et de manque d’énergie,
• fatigue,
• diarrhées, nausées, vomissements et douleur abdominale.

Les évènements indésirables d’intensité sévère pouvant être fréquents (pouvant affecter 
jusqu’à 1 personne sur 10) comprennent:
• perforation intestinale,
• saignements, y compris les saignements dans les poumons chez les patients atteints de cancer 

bronchique non à petites cellules,
• obstruction d’une artère par un caillot sanguin,
• obstruction d’une veine par un caillot sanguin,
• obstruction de vaisseaux sanguins des poumons par un caillot sanguin,
• obstruction d’une veine des jambes par un caillot sanguin,
• insuffisance cardiaque,
• troubles de la cicatrisation des plaies après une intervention chirurgicale,
• rougeurs, desquamation, sensibilité, douleur ou cloques sur les doigts ou les pieds,
• diminution du nombre de globules rouges dans le sang,
• manque d’énergie,
• troubles des intestins et de l’estomac,
• douleur musculaire et articulaire, faiblesse musculaire,
• sécheresse de la bouche associée à une sensation de soif et/ou urines foncées ou en moins 

grande quantité,
• inflammation des muqueuses de la bouche et des intestins, des poumons, des voies respiratoires, 

des voies urinaires et de la reproduction,
• plaies dans la bouche et le tube partant de la bouche vers l’estomac (œsophage), pouvant être 

douloureuses et entrainer des difficultés à avaler,
• douleurs, incluant des maux de tête, des douleurs au dos et des douleurs au niveau du bassin et de 

la région anale,
• collection de pus localisé,
• infection, et en particulier infection sanguine ou urinaire,
• diminution de l’afflux de sang dans le cerveau ou attaque cérébrale,
• somnolence,
• saignement de nez,
• augmentation du rythme cardiaque (pouls),
• occlusion intestinale,
• bilan urinaire anormal (protéines dans l’urine),
• souffle court ou faible taux d’oxygène dans le sang,
• infections de la peau ou dans les couches plus profondes sous la peau,
• fistule: communication anormale entre des organes internes et la peau ou d’autres tissus qui ne 

sont normalement pas reliés, incluant des communications entre le vagin et l’intestin chez les 
patientes atteintes d’un cancer du col de l’utérus.

Les évènements indésirables d’intensité sévère et de fréquence indéterminée (fréquence ne pouvant 
être estimée sur la base des données disponibles) comprennent:
• infections graves de la peau ou des couches plus profondes sous la peau, particulièrement si vous 

avez eu une perforation de l’intestin ou des problèmes de cicatrisation des plaies,
• réactions allergiques (les signes peuvent inclure une difficulté à respirer, des rougeurs au visage, 

des éruptions, une hypotension ou une hypertension, un faible taux d’oxygène dans votre sang, 
une douleur thoracique, ou des nausées/vomissements),

• un effet négatif sur la capacité des femmes à avoir des enfants (voir paragraphe qui suit la liste 
des effets indésirables pour plus d’informations),

• un trouble cérébral avec des symptômes comprenant des convulsions (crises), un mal 
de tête, une confusion et des troubles de la vision (syndrôme d’encéphalopathie postérieure 
réversible ou SEPR),

• symptômes qui suggèrent des changements dans le fonctionnement normal du cerveau 
(maux de tête, troubles de la vision, confusion, ou convulsions) et une hypertension artérielle,

• obstruction de très petits vaisseaux sanguins dans les reins,
• pression sanguine anormalement élevée dans les vaisseaux sanguins des poumons ce qui fait 

travailler davantage la partie droite du cœur,
• perforation dans le cartilage qui sépare les deux narines du nez,
• perforation de l’estomac ou des intestins,
• une plaie ouverte ou une perforation des parois de l’estomac ou de l’intestin grêle (les signes 

peuvent inclure une douleur abdominale, une sensation de gonflement, des selles noires 
goudronneuses, du sang dans vos selles (fèces) ou du sang dans vos vomissements),

• saignement de la partie basse du gros intestin,
• lésions des gencives avec atteinte de l’os de la mâchoire, qui ne guérissent pas et qui peuvent être 

associées à une douleur ou une inflammation du tissu environnant (voir paragraphe qui suit la liste 
des effets indésirables pour plus d’informations),

• perforation de la vésicule biliaire (les signes et symptômes peuvent inclure une douleur 
abdominale, de la fièvre et des nausées/vomissements),

• élargissement et affaiblissement de la paroi d’un vaisseau sanguin ou déchirure dans la paroi d’un 
vaisseau sanguin (anévrismes et dissections artérielles).

Demandez de l’aide dès que possible si vous souffrez de l’un des effets indésirables 
mentionnés ci-dessous.

Les évènements indésirables très fréquents (pouvant affecter plus d’1 personne sur 10) non sévères 
comprennent:
• constipation,
• perte d’appétit,
• fièvre,
• problèmes oculaires (dont larmoiement),
• modification du langage,
• modification du goût,
• écoulement nasal,
• sécheresse cutanée, desquamation et inflammation de la peau, modification de la couleur de peau,
• perte de poids,
• saignement de nez.

Les évènements indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu’à 1 personnes sur 10) non sévères 
comprennent:
• modifications de la voix et enrouement.

Les patients âgés de plus de 65 ans ont un risque accru de présenter les évènements indésirables 
suivants:
• des caillots sanguins dans les artères, pouvant conduire à une attaque cérébrale ou à une attaque 

cardiaque,
• diminution du nombre de globules blancs dans le sang et de cellules qui aident le sang à coaguler,
• diarrhée,
• malaise,
• mal de tête,
• fatigue,
• hypertension artérielle.

MVASI peut également modifier les résultats d’analyses demandées par votre médecin. Cela inclut 
une diminution du nombre de globules blancs dans le sang, en particulier des neutrophiles (un type 
de globules blancs qui aident à se protéger des infections) dans le sang, la présence de protéines 
dans l’urine, une diminution du taux de potassium, du taux de sodium, du taux de phosphore 
(un minéral) dans le sang, une augmentation du taux de sucre dans le sang ou des phosphatases 
alcalines (une enzyme) dans le sang, une augmentation de taux de créatinine sérique (une protéine 
mesurée par test sanguin pour voir si vos reins fonctionnent normalement), une diminution du taux 
d’hémoglobine (qui transporte l’oxygène dans le sang) qui peuvent être sévères.

Des douleurs au niveau de la bouche, des dents et/ou de la mâchoire, des gonflements ou des plaies 
à l’intérieur de la bouche, des engourdissements ou une sensation de lourdeur dans la mâchoire, 
ou la perte d’une dent, peuvent être des signes et symptômes de lésions osseuses dans la mâchoire 
(ostéonécrose). Parlez-en immédiatement à votre médecin et à votre dentiste si vous ressentez l’un 
de ces symptômes.

Une irrégularité voire absence des règles ainsi qu’une altération de la fertilité peuvent être observées 
chez les femmes non ménopausées (qui ont un cycle menstruel). Si vous envisagez d’avoir des 
enfants, vous devez en discuter avec votre médecin, avant de démarrer le traitement.

MVASI a été développé et fabriqué pour traiter le cancer par injection dans la circulation sanguine. 
Il n’a pas été développé ni fabriqué pour une injection dans l’œil. Il n’est par conséquent pas autorisé 
pour être utilisé selon cette voie d’administration. Lorsque bevacizumab est injecté directement dans 
l’œil (utilisation non autorisée), les effets indésirables suivants peuvent apparaître:

• infection ou inflammation du globe oculaire,
• rougeur des yeux, présence de petites particules ou de tâches dans la vision (corps flottants), 

douleur oculaire,
• vision de flashs de lumière avec corps flottants, progressant vers une perte d’une partie de 

votre vision,
• augmentation de la pression intraoculaire,
• saignements dans les yeux.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien ou 
à votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans 
cette notice.  En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations 
sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver MVASI ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’emballage et l’étiquette du 
flacon après l’abréviation utilisée pour la date d’expiration EXP. La date d’expiration fait référence au 
dernier jour du mois.

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C).
Ne pas congeler.
Conserver le flacon dans l’emballage extérieur à l’abri de la lumière.

Les solutions pour perfusion doivent être utilisées immédiatement après dilution. Ne pas utiliser 
MVASI, si vous remarquez un problème de particule quel qu’il soit, ou une décoloration avant 
l’administration.

Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre 
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront 
à protéger l’environnement.

6. Contenu de l’emballage et autres informations

Ce que contient MVASI
• La substance active est le bevacizumab. Chaque mL contient 25 mg de bevacizumab, ce qui 

correspond à 1,4 à 16,5 mg/mL après dilution telle que recommandée.
• Chaque flacon 4 mL contient 100 mg de bevacizumab, ce qui correspond à 1,4 mg/mL après la 

dilution recommandée.
• Chaque flacon 16 mL contient 400 mg de bevacizumab, ce qui correspond à 16,5 mg/mL après la 

dilution recommandée.
• Les autres composants sont: dihydrate de tréhalose, phosphate de sodium, polysorbate 20 et eau 

pour préparations injectables.

Qu’est-ce que MVASI et contenu de l’emballage extérieur

MVASI est une solution à diluer pour perfusion. La solution à diluer est limpide à légèrement 
opalescente, incolore à légèrement jaune, contenue dans un flacon avec un bouchon en caoutchouc. 
Chaque flacon contient 100 mg de bevacizumab dans 4 mL de solution ou 400 mg de bevacizumab 
dans 16 mL de solution. Chaque boîte de MVASI contient un flacon.

Toutes les présentations peuvent ne pas être commercialisées. 

Site de fabrication du produit médicamenteux
Amgen Manufacturing Limited
State Road 31
Kilometer 24.6
Juncos 00777-4060
Puerto Rico
USA

Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Amgen Technology (Ireland) UC,
Pottery Road,
Dun Laoghaire,
Co. Dublin,
Irlande

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le 
représentant local du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché.

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est Avril 2020.

Autres sources d’informations

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de l’Agence 
européenne du médicament : http://www.ema.europa.eu.

CECI EST UN MEDICAMENT

Ceci est un médicament affectant votre santé et sa consommation contraire aux instructions vous 
met en danger.
Suivez scrupuleusement la prescription du médecin; le mode d'utilisation et les instructions 
fournies par votre pharmacien.

- Le médecin et le pharmacien sont les experts en médicaments; leurs risques et bénéfices.
- Ne pas interrompre par vous-même la période de traitement prescrite.
- Ne pas répéter la même prescription sans consulter votre médecin.
- Ne pas laisser les médicaments à la portée des enfants.

Le Conseil des Ministres Arabes de la Santé,
L'Union des Pharmaciens Arabes.


