INFORMACNA KARTICKA PACIENTA Verzia 1.6, jal 2017

BAVENCIO® V¥
(avelumab)

Doélezité bezpecnostné informacie na minimalizaciu
rizika vzniku imunitne podmienenych vedlajSich reakcii

M6ze sposobit’ zavazné vedlajsie ucinky.

Ak sa u vas vyskytnu akékolvek prejavy alebo priznaky uvedené nizsie,
ihned kontaktuje svojho odborného lekara. Vas lekar vam moze dat’ iné
lieky na zabranenie zavaznejsim komplikaciam a zmiernenie vasich
priznakov. Vas lekar méze odlozit’ d'alSiu davku BAVENCIA alebo ukongit’
liecbu.

Dalsie informacie ziskate v pisomnej informéacii pre pouZivatela alebo
telefonicky od oddelenia spolo¢nosti Merck poskytujuceho medicinske
informacie na telefénnom ¢&isle +421 (0) 2 49 267 222.

Dolezité

e Nepokusajte sa stanovit si diagn6zu alebo lie€it' vedlajsie ucinky sami.

e Noste tuto informaénu karti¢ku vzdy so sebou, najma pri cestovani, pri
kazdej navsteve urazového alebo pohotovostného zdravotnickeho
zariadenia alebo ak musite navstivit iného lekara, zdravotnu sestru alebo
lekéarnika.

e Informujte vSetkych zdravotnickych pracovnikov, ktorych navstivite, Ze sa
lie¢ite BAVENCIOM a ukazte im tuto karti¢ku.

e Ak sau vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie Gginky moZete hlasit aj priamo Statnemu ustavu pre kontrolu
lie€iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11,
825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237,
internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Hlasenim vedlajSich G¢inkov mozete prispiet
k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informacii o bezpe¢nosti. Mozete
prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajSie ucginky, ak sa
u vas vyskytnu. Informacie o tom, ako hlasit' vedlajsie ucinky,
najdete na Statnom Ustave pre kontrolu liegiv, Sekcia
klinického skuSania liekov a farmakovigilancie,

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206,
fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Vedlajsie ucinky sa maju hlasit aj spolocnosti Merck na:
e-mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com
tel: +421 (0)249 267 222



mailto:drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

Ak sa u vds vyskytnu akékolvek prejavy alebo priznaky uvedené nizsie,

ihned’ kontaktujte svojho odborného lekéara:

Reakcie suvisiace s infliziou

dychavi¢nost alebo piskavé dychanie
zimnica alebo triaska

hrbolaté vyrazky alebo kozné pluzgiere
sCervenanie

nizky krvny tlak (zavrat, inava, nevolnost)
horucka

bolest chrbta

bolest brucha

tazkosti s dychanim
kasel

zoZltnutie koZe (Zltacka) alebo o¢nych bielok
zavazna nevolnost alebo vracanie

bolest na pravej strane v oblasti brucha

ospalost

tmavy mo¢ (vo farbe €aju)

krvacanie alebo lahsia tvorba modrin ako zvycajne
mensi pocit hladu ako zvy¢ajne

Unava

neobvyklé vysledky pecenovych testov

hnacka (riedka stolica)

CastejSie vyprazdiiovanie ako zvycajne

krv v stolici alebo tmava, dechtova, lepkava stolica
zavazna bolest alebo citlivost Zaludka (brucha)

Zrazy produkujiice hormény

extrémna unava
rychly tlkot srdca
zvySené potenie

zmeny nalady alebo spravania, ako je podrazdenost alebo zabudlivost

pocit chladu
velmi nizky krvny tlak (mdloby, zavraty, Unava, nevolnost)
zmena telesnej hmotnosti

. bolest hlavy

Cukrovka typu 1
. vacsi pocit hladu alebo smadu ako zvy€ajne
. CastejSia potreba mocenia

. Ubytok telesnej hmotnosti
. pocit Unavy
Oblicky
. neobvyklé vysledky testov funkcie obliciek

. menej ¢asté mocenie ako zvycajne
. krv v moci
. opuchy ¢lenkov

Iné organy
. bolest alebo slabost svalov
. problémy s dychanim
. zavraty alebo mdloby
. horucka
. bolest v hrudi a pocit zvierania v hrudi
. priznaky podobné chripke



Doélezité kontaktné udaje Délezité informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Tento pacient sa lieci BAVENCIOM® (avelumab), ktory médze sposobit reakcie
suvisiace s infUziou, ako aj imunitne podmienené nezZiaduce reakcie
postihujuce pltca, pecen, ¢reva, zlazy produkujice hormodny, oblicky a iné
organy. V€asna diagn6za a vhodna lie€ba su nevyhnutné na minimalizaciu
akychkolvek nasledkov imunitne podmienenych neziaducich reakcii.

Meno odborného lekara

Pri podozreni na imunitne podmienené neziaduce reakcie sa ma zabezpedit
Teleféonne Eislo adekvatne vySetrenie, aby sa potvrdila etioldgia alebo vylugili iné priginy.
Podla zavaznosti neziaducej reakcie sa ma podanie avelumabu odlozit a maju
sa podat kortikosteroidy. Ak sa na liecbu neziaducej rekcie pouzivaju
kortikosteroidy, po zlepSeni sa méa zac€at s postupnym znizovanim davky
minimalne po¢as 1 mesiaca.

Telefonne ¢Eislo po pracovnej dobe

U pacientov, u ktorych by nebolo mozné imunitne podmienené neziaduce
reakcie kontrolovat pouZzitim kortikosteroidov, mozno zvazit podanie inych
systémovych imunosupresiv. Specifické pokyny na lie¢bu imunitne
podmienenych neziaducich reakcii su uvedené v suhrne charakteristickych
Moje meno vlastnosti lieku pre avelumab.

Vyhodnotte u pacientov prejavy a priznaky pneumonitidy, kolitidy,
endokrinopatii vratane portch Stitnej Zlazy (hypotyre6za/hypertyreéza),
adrenalnej insuficiencie, diabetu mellitus typu 1, nefritidy a renélnej dysfunkcie
Moie telefénne &islo a inych imunitne podmienenych neZiaducich reakcii hlasenych u pacientov

! dostavajucich avelumab: myokarditidy vratane smrtelnych pripadov,
myozitidy, hypopituitarizmu, uveitidy a Guillainovho-Barrého syndrému.

Nudzovy kontakt (meno) Dalsie informacie ziskate v sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku BAVENCIO® (avelumab) na

alebo
telefonicky od oddelenia spolo¢nosti Merck poskytujuceho

Nudzovy kontakt (telefénne ¢islo) medicinske informacie na Cisle +421 (0) 2 49 267 222.
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