INFORMACNA KARTICKA PACIENTA

BAVENCIO® V¥
avelumab

Ddélezité bezpec¢nostné informacie na minimalizaciu rizika

vzniku imunitne podmienenych vedfajsich reakcii

Moze sposobit’ zavazné vedlajsie ucinky.

Ak sa u vas vyskytn( akékol'vek prejavy alebo priznaky uvedené nizsie,
ihned kontaktuje svojho oSetrujuceho lekara. Vas lekar vam méze dat’ iné
lieky na zabranenie zavaznejSim komplikaciam a zmiernenie vasich
priznakov. Vas lekar méze odlozit' dalSiu davku lieku BAVENCIO® alebo
ukongit’ lie€bu.

Dalsie informécie ziskate v Pisomnej informacii pre pouZivatela alebo
telefonicky od oddelenia spolo¢nosti MERCK s r.0., poskytujiceho medicinske
informé&cie na telefénnom ¢&isle +421 (0) 2 49 267 111.

Délezité

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

e Noste tato informaénu karti¢ku vzdy so sebou, najmé pri cestovanti, pri
kazdej navsteve Urazového alebo pohotovostného zdravotnickeho
zariadenia alebo ak musite navstivit iného lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika.

e Informujte vSetkych zdravotnickych pracovnikov, ktorych navstivite, Ze sa
liegite liekom BAVENCIO® a ukazte im tdto karti¢ku.

« Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi uc¢inok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v Pisomnej
informacii pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajSie uginky mézete hlasit' aj
sami priamo na: Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava,
tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk
Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecénost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce UCinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenia na vedlajSie ucinky mozete hlasit' aj spolo¢nosti MERCK s r.0.,
na: e-mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com
tel: + 421 (0)2 49 267 111

Hlasenim vedlajSich uginkov mozete prispiet k ziskaniu dal$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

'BAVENCIO®je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti.
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Ak sa u vas vyskytnu akékolvek prejavy alebo priznaky uvedené nizsie,
ihned’ kontaktujte svojho odborného lekara:

Reakcie suvisiace s infaziou
. dychaviénost alebo piskavé dychanie
. zimnica alebo triaska

. hrbolaté vyrazky alebo kozné pluzgiere
. s€ervenanie
. nizky krvny tlak (zavrat, Unava, nevolnost)

. horucka
. bolest chrbta
. bolest brucha

Pruca
. tazkosti s dychanim
. kasel

Pecen

. zozZltnutie va$ej koze (Zltaka) alebo o¢nych bielok

. zavazna nevolnost alebo vracanie

. bolest na pravej strane v oblasti brucha (brusnej dutiny)
. ospalost’

. tmavy mo¢ (vo farbe ¢aju)

. krvacanie alebo lahsia tvorba modrin ako zvy&ajne

. 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)

Pankreas
. bolest brucha
. nevolnost
. vracanie

Srdce
. problémy s dychanim

zavraty alebo mdloby

horucka

bolest na hrudi a zvieravy pocit na hrudi
priznaky podobné chripke

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

Podzaludkova zfaza (Cukrovka typu 1 vratane zavazného,
niekedy zivot ohrozujuceho stavu spésobeného zvySenim hladin
kyslych latok v krvi v désledku cukrovky (diabeticka
ketoacid6za)

Obligky

vacsi pocit hladu alebo smadu ako zvy&ajne
CastejSia potreba mocenia

Ubytok telesnej hmotnosti

pocit tnavy

nejasné myslenie

dych, pachnuci sladko alebo po ovoci

pocit nevolnosti alebo nevolnost’

bolest Zaludka

hlboké alebo rychle dychanie

neobvyklé vysledky testov funkcie obligiek
menej Casté mocenie ako zvycajne

krv v moci

opuchy ¢lenkov

Iné organy

Svaly

. bolest svalov
slabost’

Oko

zéapal oka



Nervovy systém
Guillainov-Barrého syndrom

. bolest

. stuhnutost’

. svalova slabost,

. tazkosti pri chédzi

Myasténia gravis, myastenicky syndrom
. svalova slabost



Doélezité kontaktné Udaje

Meno lekara

Telefénne Eislo

Telefonne ¢€islo po pracovnej dobe

Moje meno

Moje telefonne Eislo

Nudzovy kontakt (meno)

Nudzovy kontakt (telefénne ¢islo)

Dolezité informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Tento pacient sa lie¢i BAVENCIOM®, ktory moZe spdsobit reakcie suvisiace
s infdziou, ako aj imunitne podmienené neziaduce reakcie postihujlce pluca,
pecen, ¢reva, Zlazy produkujice hormény (Stitna zlaza, nadobli¢ky, hypofyza,
endokrinna podzaltdkova Zlaza), oblicky a iné organy. Véasna diagnéza

a vhodna lie¢ba su nevyhnutné na minimalizaciu akychkolvek nasledkov
imunitne podmienenych neziaducich reakcii.

Pri podozreni na imunitne podmienené neziaduce reakcie sa ma zabezpedit
adekvatne vySetrenie, aby sa potvrdila etiolégia alebo vylugili iné priciny.
Podla zavaznosti neZiaducej reakcie sa ma podanie BAVENCIA® odlozit

a maju sa podat kortikosteroidy. Ak sa na lie€bu neziaducej reakcie pouzivaju
kortikosteroidy, po zlepSeni sa ma zac¢at s postupnym znizovanim davky
minimalne po¢as 1 mesiaca.

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

Vyhodnotte u pacientov prejavy a priznaky pneumonitidy, kolitidy,
pankreatitidy, myokarditidy, endokrinopatii (hypotyre6za/hypertyreéza),
adrendlnej insuficiencie, diabetu mellitus typu 1, nefritidy a renalnej dysfunkcie
a inych imunitne podmienenych neZiaducich reakcii hlasenych u pacientov
dostavajucich BAVENCIO®: myozitida, hypopituitarizmus, uveitida,
Guillainovho-Barrého syndrom,myasténia gravis a myastenicky syndrém.

Dalsie informacie ziskate v Sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku BAVENCIO® (avelumab) na

alebo
telefonicky od oddelenia spolo¢nosti MERCK s r.o.,
poskytujuceho medicinske informacie na Cisle
+421 (0) 2 49 267 111.

MERCK
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