Vas vodic€ kroz informacije za
bolesnike

BAVENCIOY

(avelumab)

Vazne sigurnosne informacije za minimizaciju rizika od

imunoloski posredovanih nuspojava

Informacije za bolesnike

V Ovaj je lijek pod dodatnim praéenjem. Time se omoguéuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumniji na nuspojavu i Vi mozZete pomoci. Upute za
prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj vodi¢ 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 prilozena svakom pakiranju ovog lijeka.

Za potpune informacije prije primjene lijeka progcitajte uputu o lijeku (dostupna
u svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

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



Uvod

Lijeénik Vam je propisao lijjek BAVENCIO (avelumab) za lijeCenje raka. U uputi o
lijeku mozete procitati $to je BAVENCIO i za Sto se koristi. Ova broSura posluzit ¢e
Vam kao vodi€ kroz lije€enje, kao i kroz ono $to mozete ocekivati dok uzimate ovaj
lijek. U ovom su vodi€u objasnjene neke nuspojave koje se mogu javiti dok se lijeCite
ljekom BAVENCIO te kako ih provjeriti. Saznat Cete i zasto je vazno svaki simptom
odmabh prijaviti lije€niku.

Ovdje
zalijepiti

Karticu s
upozorenjima

Pecat lije€nika

\ /
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O lijeku BAVENCIO (avelumab)

BAVENCIO je lijek koji se primjenjuje za lijeCenje nekih vrsta raka.

Prije nego sto pocnete primati BAVENCIO

Obavijestite lije€nika o svim lijekovima koje uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti. Pobrinite se da lije€nik zna ako:

imate autoimunu bolest (stanje u kojem tijelo napada vlastite stanice)

imate infekciju virusom humane imunodeficijencije (HIV) ili sindrom ste€ene
imunodeficijencije (SIDA)

imate ili ste ikad imali kroni€nu virusnu infekciju jetre, ukljuujuéi hepatitis B
(HBV) ili hepatitis C (HCV)

primate lijekove za potiskivanje aktivnosti imunoloskog sustava

imate presaden organ

uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge lijekove

trudni ste, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete

mozete zatrudnjeti. Morate koristiti u€inkovitu kontracepciju dok se lijeCite
avelumabom i tijekom najmanje 1 mjeseca nakon zadnje doze.

dojite ili planirate dojiti. Nemojte dojiti dok primate BAVENCIO i tijekom najmanje
1 mjeseca nakon zadnje doze.
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Sto morate znati o svom lijedenju
Kako se daje BAVENCIO

BAVENCIO ¢e Vam se davati u bolnici ili klinici, pod nadzorom iskusnog lije¢nika.
Lije€nik ¢e Vam dati BAVENCIO kroz infuziju (drip) u venu (intravenski) u trajanju od
1 sata, svaka 2 tjedna. Vas ¢€e lijecnik odluciti koliko puta trebate primiti lijek.

Procitajte u uputi o lijeku koja je preporu¢ena doza lijeka BAVENCIO.

Prije nego sto primite BAVENCIO

Prije nego Sto dobijete lijek BAVENCIO, pri najmanje 4 prve primjene dobit ¢ete
paracetamol i antihistaminik koji ¢e pomo¢i sprijeciti moguce nuspojave povezane s
infuzijom. Ovisno o odgovoru Vaseg tijela na lijeCenje, lijecnik moze odluciti da Vam
nastavi davati ove lijekove svaki put prije nego sto primite BAVENCIO.

Jako je vazno da se pridrzavate dogovorenog rasporeda primanja lijeka BAVENCIO.
Ako propustite doéi, upitajte lije€nika kada mozete dogovoriti primjenu sljedeée doze.

BAVENCIO moze uzrokovati ozbiljne nuspojave koje treba odmah lijeciti.

Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, BAVENCIO moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod
svakoga.

BAVENCIO djeluje na Vas imunoloski sustav i moze uzrokovati upalu u raznim
dijelovima tijela. Upala moze ozbiljno naskoditi Vasem tijelu, a neka upalna stanja
mogu zahtijevati dodatno lijecenje i obustavu primjene lijeka BAVENCIO. U rijetkim
slucajevima, neke od ovih nuspojava, kao §to su upala pluca ili upala jetre, mogu
dovesti do smrti.
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Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako imate bilo koji od sljedeéih simptoma ili
ako se oni pogorsavaju. Mogu se pojaviti tjednima ili mjesecima nakon zadnje

doze. Nemojte pokusavati sami sebe lije€iti drugim lijekovima:

Nuspojave Znak ili simptomi

Reakcije povezane s infuzijom

nedostatak zraka ili piskanje pri disanju
zimica ili drhtavica

izdignuti osip ili koprivnja¢a

navale crvenila

nizak krvni tlak (omaglica, umor, muénina)
vruéica

bol u ledima

bol u trbuhu

Problemi s plu¢ima
(upala pluc¢a)

oteZano disanje
ka$alj

Problemi s jetrom
(upala jetre)

Zuta boja koze (Zutica) i bjeloo€nica

jaka mucéina ili povraéanje

bol na desnoj strani trbuha (abdomena)
omamljenost

tamna boja mokrace (boje ¢aja)

krvarenje ili ve¢a sklonost modricama nego obi¢no
manji osjecéaj gladi nego obiéno

umor

poremeceni nalazi testova jetrene funkcije

Problemi s crijevima
(upala crijeva)

proljev (mekane stolice)

ucestalije stolice nego obi¢no

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

Problemi s gusteracom
(upala gusterace)

bol u trbuhu
mucnina
povracanje

Problemi sa srcem
(upala srca)

oteZano disanje

omaglica ili nesvjestica

vruéica

bol u prsnom koSu ili stezanje u prsnom kosu
simptomi sliéni gripi

Problemi sa Zlijezdama koje stvaraju
hormone

(Stitnom zlijezdom, hipofizom,
nadbubreznim zlijezdama)

izrazito jak umor

ubrzan rad srca

pojacano znojenje

promjene raspolozenja ili ponaSanja, kao $to su
razdraZljivost ili zaboravljivost

osjecaj hladnoée

vrlo nizak krvni tlak (nesvjestica, omaglica, umor,
mucnina)

promjena tjelesne teZine

glavobolja

Seéerna bolest tipa 1, ukljuéujuéi
ozbiljan, katkad zivotno ugrozavajuci
problem izazvan pove¢anom kiselo$¢u
krvi koja je uzrokovana $e¢ernom
boles¢u (dijabeticka ketoacidoza)

jaci osjecéaj gladi ili Zedi nego obi¢no
potreba za ¢eSéim mokrenjem
gubitak na tjelesnoj tezini

osjecaj umora

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

bol u trbuhu

duboko ili ubrzano disanje
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Problemi s bubrezima
(upala bubrega)

abnormalni nalazi pretraga funkcije bubrega
slabije mokrenje nego obi¢no

krv u mokradéi

oticanje gleznjeva

Problemi s drugim organima

Problemi s miSi¢ima (upala misi¢a)

slabost miSi¢a

Problemi s o¢ima

upala oka (uveitis)

Problemi zivéanog sustava

Guillain-Barre Syndrome

bol

utrnulost

slabost u misi¢éima
oteZzano hodanje

Mijastenija gravis, mijasteni¢ki sindrom

slabost u misi¢éima
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PrimjeCivanje nuspojava

Vazno je biti svjestan simptoma

Ako primijetite bilo kakve znakove ili simptome dok primate BAVENCIO, odmah se
obratite lije€niku. Imajte na umu da se nuspojave mogu pojaviti i tiednima ili
mjesecima nakon $to ste primili zadnju dozu lijeka BAVENCIO.

Za sprjeCavanje tezih komplikacija i smanjenje simptoma mogu se primijeniti
odredeni lijekovi, kao $to su kortikosteroidi. Ako imate preteSke nuspojave, lijenik
Vam moze privremeno ili trajno prekinuti lijeCenje.

Sto uéiniti ako se simptomi pojave dok niste kod
kuce

Vazno je da se obratite lijeCniku kad god Vam se pojave simptomi. Uvijek nosite sa
sobom Karticu s upozorenjima na kojoj se nalaze kontakt podaci Vaseg lijeCnika tako
da ga je moguce nazvati u hitnom slu€aju. Kartica s upozorenjima sadrzi vazne
informacije o simptomima koje odmah morate prijaviti lije€niku ili medicinskoj sestri
koji Vam pruzaju zdravstvenu pomo¢ dok ste na putu. Kartica takoder upozorava
druge lijeénike da se lijecite ljekom BAVENCIO.

Uvijek nosite Karticu s upozorenjima sa sobom.
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Nemojte propustiti dogovoreni
dolazak na lijecenje lijekom
BAVENCIO

Ako prestanete s lijecenjem ili ga privremeno prekinete, ucinak lijeka moze prestati.
Nemoijte prekidati lijecenje lijekom BAVENCIO osim ako ste se tako dogovorili sa
svojim lije€nikom.

Svakako se potrudite pridrzavati dogovorenog rasporeda primanja lijeka, a u slu€aju
da propustite doci, dogovorite se ¢im prije za sljedec¢i termin. Odmah se obratite
lijeniku ako dobijete bilo kakve nuspojave, ukljuCujuci i one koje nisu navedene u
ovoj broduri.

Ako imate bilo kakvih pitanja o lijeku BAVENCIO ili njegovom djelovanju, molimo
javite se lijeéniku.

BAVENCIO (avelumab) je vrsta terapije koja djeluje tako da pomaze imunoloSkom
sustavu tijela u borbi protiv raka. Ova vrsta terapije ponekad moze imati nuspojave.

Uz BAVENCIO mogu se javiti odredene nuspojave koje mogu biti teSke. Odmah se
obratite lijeéniku ako primijetite bilo kakvu nuspojavu. Ako imate bilo kakvih pitanja o
ljeku BAVENCIO ili njegovom djelovanju, obratite se lije€niku.

Gdje pronaci dodatne informacije

Za dodatne informacije, proc€itajte uputu o lijeku za BAVENCIO koja se nalazi na
internetskoj stranici Europske agencije za lijekove (www.ema.europa.eu) ili preko
poveznice objavljene u bazi ljekova 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 merck@merck.hr.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeénika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To uklju€uje i svaku mogucu 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.

Nuspojave mozete prijaviti i tvrtki Merck d.o.o. putem elektroni¢ke poste na adresu
drug.safety.easterneurope@merckgroup.com ili pozivom na broj telefona 01 4864
111.
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