Dolezité kontaktné udaje

Meno lekara
Telefénne éislo Telefénne Eislo po pracovnej dobe
Moje meno Moje telefénne gislo

Nudzovy kontakt (meno) Nudzovy kontakt (teleféonne ¢islo)

Délezité informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Tento pacient sa lie¢i BAVENCIOM®, ktory mdZe spdsobit reakcie suvisiace s infuziou, ako aj imunitne
podmienené neziaduce reakcie postihujice pltca, pecen, €reva, zlazy produkujuce hormény (Stitna
Zlaza, nadoblicky, hypofyza, endokrinna podzaludkova Zlaza), obli¢ky a iné organy a mdzu sa
vyskytnut’ kedykolvek pocas lieby alebo po jej ukonéeni. 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 zabezpecit 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 liecbu neziaducej reakcie pouzivaju
kortikosteroidy, po zlepSeni sa ma zacat' s postupnym znizovanim davky minimalne po¢as 1 mesiaca.

U pacientov, u ktorych by nebolo mozné kontrolovat imunitne podmienené neziaduce reakcie 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®.

Viyhodnotte u pacientov prejavy a priznaky pneumonitidy, hepatitidy, kolitidy, pankreatitidy,
myokarditidy, endokrinopatii (poruchy Stitnej Zlazy, adrenalna insuficiencia, diabetes mellitus typu 1,
poruchy hypofyzy), nefritidy a renalnej dysfunkcie a inych imunitne podmienenych nezZiaducich
reakcii hlasenych u pacientov liecenych BAVENCIOM®: myozitida, Guillain-Barrého syndrém,
uveitida, myasténia gravis/myastenicky syndrém, sklerotizujuca cholangitida, artritida, reumaticka
polymyalgia, Sjégrenov syndréom.

Dal3ie informacie ziskate v Pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek BAVENCIO® (avelumab)
na

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

vzniku imunitne podmienenych vedlajsich reakcii

Lekar vam predpisal liek BAVENCIO® (avelumab) na lieCbu rakoviny a tak ako vsetky lieky,

aj tento liek m6ze sposobovat’ vedlajSie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého. BAVENCIO®
posobi na vas imunitny systém a méze sposobit’ zapal v niektorych éastiach vasho tela.
Zapal méze sposobit’ vazne poskodenie vo vasom tele a v zriedkavych pripadoch mézu
niektoré zapalové stavy viest’ k umrtiu. Riziko tychto vedlajSich uc¢inkov méze byt’ vyssie,

ak uz mate autoimunitné ochorenie (stav, pri ktorom telo napada svoje vlastné bunky).

M6zu sa u vas tiez vyskytnut’ ¢asté vzplanutia vasho autoimunitného ochorenia, ktoré su vo
vacsine pripadov mierne. Tieto vedlajSie ucinky sa mo6zu vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby
alebo aj po jej ukonéeni.

Ak sa u vas objavi, alebo zhorsi, niektory z priznakov opisanych v tejto karte, ihned’ kontaktujte
svojho lekara. Vas lekar vam moéze podat’ iné lieky, aby zabranil zavaznejSim komplikaciam

a zmiernil tieto priznaky.

Ak su vedlajsie u¢inky zavazné, vas lekar moze pozastavit’ dalSiu davku lieku BAVENCIO®
alebo uplne ukongit’ liecbu.

Dalsie informéacie ziskate v Pisomnej informacii pre pouZivatela alebo telefonicky od oddelenia
spolo¢nosti MERCK s r.o., poskytujuceho medicinske informacie na telefonnom cisle
+421 (0) 2 49 267 111.

Dolezité

» Neprerusujte liecbu liekom BAVENCIO®, pokial ste sa o tom neporadili so svojim lekarom, pretoze
to moze zastavit ucinok lieku. Snazte sa dodrziavat vSetky dohodnuté navstevy lekara a v pripade,
Ze niektoru z nich vynechate, o najskor ju presurite na iny termin.

* NepokusSajte sa stanovit' si diagnézu alebo liecit vedlajsie ucinky sami.

» Noste tato kartu vzdy so sebou, najma pri cestovani, pri kazdej navsteve Grazového alebo
pohotovostného zdravotnickeho zariadenia alebo v pripade navstevy iného zdravotnickeho
pracovnika (lekar, sestra, lekarnik).

» Tuto kartu noste pri sebe eSte najmenej 3 mesiace po ukonceni liecby liekom BAVENCIO®.

« Informujte vSetkych zdravotnickych pracovnikov, ktorych navstivite, Ze sa liecite liekom BAVENCIO®
a ukazte im tuto karti¢ku.

« Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie uc€inky mézete hlasit aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.

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

Podozrenia na vedlajsie uc¢inky mézete hlasit aj spolo¢nosti MERCK s r.o., na: e-mail:
drug.safety.easterneurope@merckgroup.com, tel: + 421 (0)2 49 267 111.

Hlasenim podozreni na vedlajsie u€inky mdzete prispiet k ziskaniu dalich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.



Reakcie suvisiace s infuziou Problémy s oblickami

- dychavi¢nost alebo piskavé dychanie * neobvyklé vysledky testov funkcie obliCiek
» zimnica alebo triaska * menej Casté mocenie ako zvyc€ajne

* hrbolaté vyrazky alebo kozné pluzgiere e krv v modi

» scCervenanie = opuchy ¢lenkov

* nizky krvny tlak (zavrat, inava, nevolnost)

Podzaludkova zlaza (cukrovka typu 1 vratane zavazného, niekedy zivot ohrozujuceho stavu

; Eglr:gt',‘ihrbta spbsobeného zvysenim hladin kyslych latok v krvi v désledku cukrovky (diabetick ketoacidéza))
* bolest brucha » Vvacsi pocit hladu alebo sméadu ako zvyc¢ajne
« CastejSia potreba mocenia
Problémy s pPacami (zapal pl'ic) * Ubytok telesnej hmotnosti
. o . * pocit Unavy
 tazkosti s dychanim * nejasné myslenie
* kasel « dych, pachnuci sladko alebo po ovoci
. . . . » pocit nevolnosti alebo nevolnost
Problémy s pecenou (zapal pecene) « bolest zaludka

. zozltnutie vasej koze (Zltatka) alebo o&nych bielok + hiboké alebo rychle dychanie

» zavazna nevolnost alebo vracanie

Iné .
* bolest v pravej hornej €asti brucha neorgany
+ ospalost Problémy so svalmi (zapal svalu):
« tmavy mo¢ (vo farbe &aju) * bolest svalov
« krvacanie alebo lahsia tvorba modrin ako zvy&ajne * slabost
* mensi pocit hladu ako zvy€ajne » stuhnutost
* Unava Problémy s kibami (zapal kibu):
* neobvyklé vysledky pecefiovych testov « bolest,
» stuhnutost
Problémy s &revami (zapal Criev) « opuch kibov
» hnacka (riedka stolica) Problémy so ZI€ovodmi (zapal a zjazvenie ZI¢ovodu):
» CastejSie vyprazdriovanie ako zvycajne » bolest' v pravej hornej ¢asti brucha
» krv v stolici alebo tmava, dechtova, lepkava stolica * opuch pecene alebo sleziny
» zavazna bolest alebo citlivost Zaludka (brucha) * Unava
* svrbenie
Problémy s pankreasom (zapal pankreasu) « zoZltnutie koze alebo o€nych bielok
« bolest brucha Problémy so zvhI€enim sliznic:
* nevolnost * Suché odi
« vracanie » Suchost v Ustach
Problémy s o€ami (zapal oka (uveitida)):
Problémy so srdcom (zapal srdca) « Bolest oka

« Scervenanie oci

« Citlivost na svetlo

* Rozmazané alebo zakalené videnie

« Malé tvary pohybujuce sa v zornom poli
(o€né musky)

« Strata periférneho videnia (schopnosti
vidiet predmety na okraji zorného pola)

» problémy s dychanim

+ zavraty alebo mdloby

* hortcka

* bolest na hrudi a zvieravy pocit na hrudi
* priznaky podobné chripke

Problémy so zFlazami produkujucimi hormony (zapal zliaz tvoriacich hormény)
Problémy s nervovym systémom:
Guillainov-Barrého syndrom:

* bolest

* necitlivost

» svalova slabost

« tazkosti pri chodzi

+ 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 Myasténia gravis, myastenicky syndrom:
* bolest hlavy » svalova slabost’



