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Informacie pre pacientov

vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti. MézZete prispiet tym, Ze nahlasite
akékolvek vedlajSie uCinky, ak sa u vas vyskytnu. Informacie o tom, ako
hlasit vedlajsie uginky, 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,
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 mézete hlasit’ aj spolocnosti MERCK spol. s r.0 na:
tel: +421 (0) 2 49 267 222
e-mail:drug.safety.easterneurope@merckgroup.com



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://portal.sukl.sk/eskadra/
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Uvod

Vas lekar vam predpisal BAVENCIO® (avelumab) na lieCbu nadorového ochorenia.
Informécie o tom, ¢o je BAVENCIO® a na ¢o sa pouziva, si precitajte v Pisomnej
informacii pre pouzivatela. Tato prirucka Vam poskytne informacie k vasej lieCbe a
o tom, ¢o mdOZete oCakavat po€as uzivania tohto lieku. Tato priru¢ka vysvetliuje
niektoré vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut pocas liecby BAVENCIOM®,

a informuje o tom, ako ich rozpoznat. Tiez sa dozviete, preco je dblezité, aby ste
okamzite hlasili akékolvek priznaky svojmu lekarovi.

Tu nalepte

informacnu
karticku

Peciatka lekara




INFORMACIE O LIEKU
BAVENCIO® (avelumab)

BAVENCIO® je liek na lie¢bu niektorych typov nadorovych ochoreni.

Pred zaéatim lieéby BAVENCIOM®

Informujte svojho lekara o vSetkych liekoch, ktoré teraz uzivate, alebo ste

v poslednom Case uzivali, €i prave budete uzivat. Zaistite, aby vas lekar vedel o tom,

ze:

e mate autoimunitné ochorenie (stav, pri ktorom telo napada svoje viastné bunky),

e mate infekciu spdsobenu virusom ludskej imunitnej nedostatocnosti (HIV) alebo
syndrom ziskanej imunitnej nedostato¢nosti (AIDS),

e mate alebo ste niekedy mali chronicku virusovu infekciu pe€ene vratane

hepatitidy B (HBV) alebo hepatitidy C (HCV),

dostavate lieky na potlac¢enie imunitného systému,

ste mali transplantéciu organu,

teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali dalSie lieky,

ste tehotna, myslite si, Zze ste tehotna alebo planujete otehotniet,

mozete otehotniet. Pocas lieCby avelumabom a najmenej 1 mesiac po poslednej

davke musite pouzivat u€innu antikoncepciu.

e dojcCite alebo planujete dojcit. PocCas lieCby avelumabom a najmenej 1 mesiac po
poslednej davke nedojcite.



Co by ste mali vediet’ o vasej liecbe
Ako budete dostavat’' BAVENCIO®

BAVENCIO® vam budu podavat v nemocnici alebo na klinike pod dozorom
skiseného lekara. Vas lekar vam bude podavat BAVENCIO® formou infuzie do Zily
(intravendzne) pocas 1 hodiny kazdé 2 tyzdne. Vas lekar rozhodne, kolko cyklov
lieCby potrebujete.

Informéacie o odporucanej davke BAVENCIA® najdete v Pisomnej informécii pre
pouzivatela.

Predtym, ako dostanete BAVENCIO®

Minimalne pocas prvych 4 lie€Cebnych cyklov budete dostavat paracetamol

a antihistaminikum pred BAVENCIOM®, aby sa prediSlo moznym vedlaj$im ucinkom
suvisiacim s infaziou. V zavislosti od toho, ako vase telo zareaguje na lieCbu, méze
vas lekar rozhodnut, ¢i vam bude tieto lieky nadalej podavat pred kazdou lieCbou
BAVENCIOM®,

Je velmi dolezité, aby ste dodrzali vSetky terminy podania BAVENCIA®. Ak sa na
dohodnuty termin nedostavite, opytajte sa lekara, kedy vam naplanuje dalSiu davku.

BAVENCIO® mobze sposobit’ zavazné vedlajsie ucinky, ktoré vyzaduju okamzitu
liecbu.

Mozné vedrlajsie uéinky
Tak ako vsetky lieky, aj BAVENCIO® méze spdsobovat vedlajSie Gcinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

BAVENCIO® p6sobi na imunitny systém a mdzZe sposobit zapal v ¢astiach vasho
tela. Zapal moze vazne poskodit organizmus a niektoré z4palové stavy si mézu
vyzadovat dalSiu lie€bu a vaSa lie€Cba avelumabom mdze byt ukoncena.

V zriedkavych pripadoch mézu byt niektoré z tychto neziaducich u€inkov smrtelné.



Ak mate niektoré z nasledujucich priznakov alebo ak sa tieto priznaky zhorsia,
vyhladaijte rychlu lekarsku pomoc. M6zu sa vyskytnut’ tyzdne alebo mesiace
po vasej poslednej davke. Nesnazte sa ich sami liecit’ s inymi liekmi:

Vedrlajsie ucinky

Prejavy alebo priznaky

Reakcie slvisiace s inflziou

dychavi¢nost alebo piskavé dychanie
zimnica alebo triaSka

hrbolaté vyrazky alebo kozné pluzgiere
s€ervenanie

nizky krvny tlak (zavrat, inava, nevolnost)
horucka

bolest chrbta

bolest brucha

Problémy s pFacami
(zapal pluc)

tazkosti s dychanim
kaSel

Problémy s peceinou
(zapal pecene)

zoZltnutie koze (zltacka) alebo o¢nych bielok
zavazna nevolnost alebo vracanie

bolest na pravej strane v oblasti brucha (brusna
dutina)

ospalost

tmavy moc¢ (vo farbe ¢aju)

krvacanie alebo lahSia tvorba modrin ako normalne
menSi pocit hladu ako zvyc€ajne

Unava

neobvyklé vysledky pecenovych testov

Crevné problémy
(zapal €riev)

hnacka (riedka stolica)

CastejSie vyprazdiovanie ako zvy€ajne

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

Problémy s pankreasom
(z&pal pankreasu)

bolesti brucha
nevolnost
vracanie

Problémy so srdcom
(z4pal srdca)

problémy s dychanim

zéavraty alebo mdloby

horucka

bolest v hrudi a pocit zvierania v hrudi
priznaky podobné chripke

Problémy so zlazami produkujucimi
hormény

(Stitnou zl'azou, hypofyzou,
nadobli¢kami)

extrémna Unava

rychly tlkot srdca

zvyseneé potenie

zmeny nalady alebo spravania, ako je podrazdenost
alebo zabudlivost

pocit chladu

velmi nizky krvny tlak (mdloby, zavraty, Gnava,
nevolnost)

zmena telesnej hmotnosti

bolest hlavy

Cukrovka typu 1 vratane zvysenej
kyseliny v krvi v ddsledku cukrovky
(diabeticka ketoacid6za)

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

Ubytok telesnej hmotnosti

pocit Unavy

Problémy s oblickami
(zapal obliciek)

neobvyklé vysledky testov funkcie obliCiek
menej ¢asté mocenie ako zvyCajne

krv v moci

opuchy ¢lenkov




Problémy s inymi orgdnmi

Svalové tazkosti (zapal svalu)
e bolest svalov
e Slabost

Oc¢né tazkosti
e Zapal oka (uveitida)

Tazkosti nervového systému:
Guillainov-Barrého syndrém:

Bolest

Stuhnutost’

Svalova slabost

Tazkosti pri chodzi

Myasténia gravis, myastenicky syndrom




Sledovanie vedlajSich ucCinkov

Je délezité, aby ste si boli vedomi priznakov

Ak spozorujete akékolvek prejavy alebo priznaky poc¢as pouzivania BAVENCIA®
(avelumab), okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Pamatajte, Ze vedlajsie ucinky sa
moZu vyskytnut este tyzdne alebo mesiace po podani poslednej davky BAVENCIA®.

Na prevenciu zavaznejSich komplikacii a na zmiernenie priznakov sa mézu pouzit
urcité lieky, ako napriklad kortikosteroidy. Ak su u vas vedlajSie ucinky prilis
zavazné, vas lekar méze odlozit alebo uplne ukongit vasu lieCbu.

Co spravit, ak sa vedlajsie uéinky vyskytnu, ked’ ste
mimo domova

Je dolezité, aby ste kontaktovali svojho lekara vzdy, ked sa u vas vyskytnu
akékolvek priznaky. Svoju informaénu kartiCku pacienta s kontaktnymi adajmi vasho
lekéra noste vzdy so sebou, aby ho bolo mozné v surnom pripade kontaktovat.
Informacna kartiCka obsahuje dblezité informacie o priznakoch vyzadujucich
okamzité nahlasenie lekarovi alebo zdravotnej sestre, ktori vas osetruju, ked ste
mimo domova. TieZ upozoriuje ostatnych lekarov, Ze sa lie¢ite BAVENCIOM®.

Informaénu karticku pacienta noste vzdy so sebou.



Nevynechajte termin lieCby
BAVENCIOM®

Ak ukoncite alebo prerusite vasu lieCbu, mdze to zastavit’ ucinok lieku. Neukoncujte
liecbu BAVENCIOM® bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Snazte sa €o najviac dodrziavat' vSetky vase navstevy a ak jednu z nich vynechate,
€o najskér si dohovorte novy termin. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedfajsi ucinok
vratane vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto prirucke, ihned sa obratte
na svojho lekara.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajice sa BAVENCIA® alebo spdsobu, ako
funguje, obratte sa na svojho lekara.



BAVENCIO® (avelumab) je typ liecby, ktora funguje na baze podpory imunitného
systému tela v boji s nadorovym ochorenim. Takyto typ lieCby méze mat niekedy
vedlajSie ucCinky.

S BAVENCIOM® sa mézu vyskytnat urcité vedrajsie ucinky, ktoré moézu byt
zavazné. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u€inok, ihned sa obratte na
svojho lekara. Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa BAVENCIA® alebo
spbsobu ako funguje, obratte sa na svojho lekara.

Kde najdete d'alSie informacie

Dal$ie informacie ziskate v Pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek BAVENCIO®

na
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bavencio-epar-product-
information sk.pdf

alebo telefonicky od oddelenia spolo¢nosti MERCK spol. s r.o. poskytujiceho
medicinske informacie na Cisle +421 (0) 2 49 267 222.

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajSi ucinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedlajsich u€inkov

Vedlajsie Gginky hlaste priamo na Statny ustav pre kontrolu liediv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26,

tel: + 421 2 507 01 206,

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/
a spolo¢nosti Merck na telefonnom Cisle +421 (0) 2 49 267 222

alebo na e-mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com

Hlasenim vedlajSich u€inkov mbzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.
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