KARTICA S UPOZORENJIMA ZA BOLESNIKA

BAVENCIO®
(avelumab)

Vazne sigumosne informacije za smanjenje rizika

od imunosno posredovanih nuspojava

Ova kartica predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet
za stavljanje lijeka BAVENCIO® u promet, u cilju dodatne minimizacije
vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju
one navedene u uputi o lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju ovog
lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka proéitajte uputu o
lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaéi na internetskim stranicama
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Lijeénik Vam je propisao lijek BAVENCIO® (avelumab) za lijeéenje raka.
Kao i svi lijekovi, BAVENCIO® moze uzrokovati nuspojave iako se one
necée javiti kod svakoga. BAVENCIO® djeluje na Vas imunoloski sustav i
moze uzrokovati upalu u odredenim dijelovima tijela. Upala moze
ozbiljno naskoditi Vasem tijelu, a u rijetkim slu¢ajevima neka upalna
stanja mogu dovesti do smrti. Rizik od pojave tih nuspojava moze biti
poveéan ako veé imate autoimunu bolest (stanje u kojem tijelo napada
vlastite stanice). Takoder mozete iskusiti éesto razbuktavanje autoimune
bolesti, koje u veéini slu¢ajeva bude blago. Te nuspojave se mogu
pojaviti bilo kada tijekom lije€enja ili €ak nakon zavrsetka lije¢enja.

Odmah se javite svom lijeéniku ako razvijete neki od znakova ili
simptoma opisanih u ovoj Kartici ili ako se oni pogorsaju. Lijeénik Vam
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moze dati druge lijekove kako bi se
sprijecile teze komplikacije i
ublazili simptomi. Lijeénik Vam
mozda nece dati sljedeéu dozu
lijeka BAVENCIO® ili ée potpuno
prekinuti lijeCenje ako su
nuspojave jako ozbiljne.

Dodatne informacije potraZite u
uputi o lijeku za BAVENCIO® koja
se nalazi na internetskoj stranici
Europske agencije za lijekove
(www.ema.europa.eu) ili preko
poveznice objavljene u bazi
lijekova HALMED-a
(http://www.halmed.hr/Lijekovi/Baz
a-lijekova/Bavencio/13906/) ili
kontaktirajte Odjel za medicinske
informacije tvrtke Merck d.o.o.
pozivom na telefonski broj 01
4864 111 ili putem elektronicke
poste na adresu merck@merck.hr

VAZNO

O Nemojte prestati s lijeCenjem
lijekom BAVENCIO® osim ako o
tome niste razgovarali s lije¢nikom,
jer s prestankom lije¢enja mogu
prestati ucinci lijeka. Svakako se
potrudite pridrzavati dogovorenog
rasporeda primanja lijeka, a u
slu¢aju da propustite doc¢i,
dogovorite se ¢im prije za sljededi
termin.

0 Nemojte pokuSavati sami
dijagnosticirati ili lije¢iti nuspojave.

0 Uvijek nosite ovu Karticu s
upozorenjima sa sobom, osobito
na putovanjima, kad god idete na
hitnu pomoé¢ ili kada morate

potraziti pomo¢ drugog lije€nika,
medicinske sestre ili ljekarnika.
Nosite ovu Karticu sa sobom
barem 3 mjeseca nakon zavrSetka
lije¢enja lijekom BAVENCIO®.
Obavezno obavijestite svakog
zdravstvenog radnika &iju pomoé
traZite da se lijecite lijekom
BAVENCIO® i pokazite mu ovu
karticu.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu,
potrebno je obavijestiti lije¢nika,
liekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljuéuje i svaku moguéu
nuspojavu koja nije navedena u
uputi o lijeku. Nuspojave mozete
prijaviti izravno Agenciji za lijekove
i medicinske proizvode (HALMED)
putem internetske stranice:
www.halmed.hr ili potraZite
HALMED aplikaciju putem Google
Play ili Apple App Store trgovine.
Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti
ovog lijeka.

Odmah se obratite svom lije¢niku
specijalistu ako razvijete neki od
niZe navedenih znakova ili simptoma:

Reakcije povezane s infuzijom

a
a
a
a
o
u]
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nedostatak zraka ili piskanje pri disanju
Zimica ili drhtavica

izdignuti osip ili koprivnjaca

navale crvenila

nizak krvni tlak (omaglica, umor, muénina)

vruéica
bol u ledima
bol u trbuhu



Problemi s pluéima (upala pluéa)
0 otezano disanje
0 kaalj

Problemi s jetrom (upala jetre)

0 Zuta boja koZe i bjeloo¢nica (Zutica)

jaka mugina ili povra¢anje

bol na desnoj strani trbuha (abdomena)
omamljenost

tamna boja mokrace (boje ¢aja)

krvarenje ili ve¢a sklonost modricama nego obi¢no
maniji osjecaj gladi nego obi¢no

umor

poremecdeni nalazi testova jetrene funkcije

o R e o o o o o R o

Problemi s crijevima (upala crijeva)
0 proljev (mekane stolice)

0 ucestalije stolice nego obi¢no

O krv u stolici ili tamne, katranaste, ljepljive stolice
0 jaka bol ili osjetljivost u trbuhu (abdomenu)

Problemi s guSteracom (upala gusterace)
0 bol u trbuhu

O muénina

0 povracanje

Problemi sa srcem (upala srca)

0 otezano disanje

0 omaglica ili nesvjestica

0 wvruéica

O bol u prsnom kosu ili stezanje u prsnom kosu
0 simptomi sliéni gripi

Problemi sa zlijezdama
koje stvaraju hormone
(upala zlijezda koje
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stvaraju hormone,

pogotovo stitne zlijezde,

hipofize, nadbubrezne

zlijezde)

izrazito jak umor

ubrzan rad srca

pojaéano znojenje

promjene raspoloZenja ili

ponasanja, kao $§to su

razdrazljivost ili zaboravljivost

[ osjecaj hladnoce

0 vrlo nizak tlak (nesvjestica,
omaglica, umor, muénina)

0 promjena tjelesne teZine

[l glavobolja

=]

Oooo

Seéerna bolest tipa 1,
ukljuéujuéi ozbiljan, katkad
Zivotno ugrozavajuéi
problem izazvan
poveéanom kiseloSéu krvi
koja je uzrokovana
Secernom bolescéu
(dijabeticka ketoacidoza)
[ jaci osjecaj gladi ili Zedi nego
obiéno

potreba za ¢eS§¢im mokrenjem
gubitak na tjelesnoj teZini

osjecéaj umora

nemoguénost jasnog razmisljanja
zadah slatkastog ili voénog mirisa
osjecate se loSe ili jeste loSe

bol u trbuhu

duboko ili ubrzano disanje

oooooooo

Problemi s bubrezima
(upala bubrega)
[ abnormalni nalazi pretraga funkcije
bubrega
0 slabije mokrenje nego obi¢no
0 krv u mokraéi
O oticanje gleZznjeva

Drugi organi

Problemi s miSi¢ima (upala misic¢a)
O bol u miSi¢ima
0 slabost

Problemi s o¢ima (upala oka ili

uveitis)

O bol u oku

0 crvenilo oka

O osjetljivost na svjetlo

0 zamagljen ili mutan vid

O mali oblici koji se kreéu vasim
vidnim poljem (plutajuée Eestice u
vidnom polju)

0 gubitak perifernog vida
(sposobnost da vidite predmete sa
strane va$eg vidnog polja)

Problemi zivéanog sustava

Guillain-Barréov sindrom

0 bol

0 utrnulost

O slabost u miSi¢éima

[ otezano hodanje

Mijastenija gravis, mijasteni¢ki sindrom

0 slabost u misi¢éima




Vazni kontakt podaci

Ime i prezime lije¢nika koji je propisao BAVENCIO®

Broj telefona

Broj telefona izvan radnog vremena

Moje ime i prezime

Moj broj telefona

Osoba za kontakt u hitnom sluéaju (ime i prezime)

Podaci osobe za kontakt u hithom slué¢aju (broj telefona)
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Vazne informacije za zdravstvene radnike

Ovaj se bolesnik lijeci lijekom BAVENCIO®, koji moze uzrokovati
reakcije povezane s infuzijom, kao i imunosno posredovane
nuspojave koje se mogu pojaviti bilo kada tijekom ili nakon lije¢enja
ovim lijekom. Rana dijagnoza i odgovarajuce lijeenje imunosno
posredovanih nuspojava kljuéni su za smanjenje njihovih posljedica.

Kod sumnje na imunosno posredovane nuspojave potrebno je
provesti odgovarajuéu procjenu da se potvrdi etiologija ili iskljuce
drugi uzroci. Na temelju teZine nuspojave, primjenu lijeka
BAVENCIO® treba privremeno obustaviti i primijeniti kortikosteroide.
Ako se za lijeGenje nuspojave primjenjuju kortikosteroidi, nakon
pobolj$anja treba zapoceti s postupnim snizavanjem doze tijekom
najmanje 1 mjeseca.

U bolesnika u kojih se imunosno posredovane nuspojave ne mogu
kontrolirati primjenom kortikosteroida moze se razmotriti primjena
drugih sistemskih imunosupresiva. Posebne smjernice za
zbrinjavanje imunosno posredovanih nuspojava nalaze se u Sazetku
opisa svojstava lijeka za BAVENCIO®. Za viSe informacija molimo
kontaktirajte lijecnika koji je bolesniku propisao BAVENCIO®.

Pregledajte bolesnike na znakove i simptome imunosno
posredovanih nuspojava (ukljuéujuéi imunosno posredovani
pneumonitis, hepatitis, kolitis, pankreatitis, miokarditis,
endokrinopatije (poremecaj Stitnjace, adrenalna insuficijencija,
Secerna bolest tipa 1, poremecaji hipofize), nefritis i poremecaj
funkcije bubrega te druge imunosno posredovane nuspojave
(miozitis, Guillain-Barréov sindrom, uveitis, mijastenija
gravis/mijastenicki sindrom) zabiljeZene u bolesnika koji primaju
BAVENCIO®



Molimo pogledajte SaZetak opisa svojstava lijeka za
BAVENCIO® (avelumab) na internetskoj stranici Europske
agencije za lijekove (www.ema.europa.eu) ili preko poveznice
objavljene u bazi lijekova HALMED-a
(http://www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova/Bavencio/13906/)

ili kontaktirajte Odjel za medicinske informacije tvrtke Merck
d.o.o. pozivom na telefonski broj 01 4864 111 ili putem
elektronicke poste na adresu zavise
informacija.
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