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W Detta lakemedel &r foremal for utokad Overvakning. Detta kommer att gora
det mojligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till
genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far. Instruktioner for hur
du rapporterar hittar du pa adressen

www-sidan: www.fimea.fi

Sakerhets och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Biverkningar kan ocksa rapporteras till Merck pa: 09 8678 700 eller till e-post
drug.safety.nordic@merckgroup.com.



http://www.fimea.fi/
mailto:drug.safety.nordic@merckgroup.com

Inledning

Din lakare har ordinerat BAVENCIO (avelumab) mot din cancer. Vanligen se
bipacksedeln for att Idsa om vad BAVENCIO éar och vad det anvands for. | den har
broschyren far du veta hur BAVENCIO verkar samt vad du behover vara
uppmarksam pa under behandlingen. | den har guiden forklaras nagra av de
biverkningar som kan forekomma nar du far behandling med BAVENCIO, och hur du
identifierar dem. Du kommer ocksa att fa veta varfor det ar viktigt att genast
rapportera symtom till din l&kare.
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Om BAVENCIO®

BAVENCIO ar ett lakemedel som anvands for att behandla en viss form av cancer.

Innan du anvander BAVENCIO

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Tala om for lakaren om:

har en autoimmun sjukdom (ett tillstdnd d& kroppen angriper sina egnaceller)
har humant immunbristvirus-(hiv)-infektion eller férvarvat immunbristsyndrom
(AIDS)

nagonsin har eller ndgonsin haft en kronisk virusinfektion i levern, inklusive
hepatit B (HBV) eller hepatit C (HCV)

far lakemedel for att hamma immunsystemet

har genomgatt en organtransplantation

tar eller nyligen har tagit andra lakemedel

ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn

ar en fertil kvinna. Du maste d& anvanda en effektiv preventivmetod under tiden
du behandlas med BAVENCIO och i minst 1manad efter den sista dosen
ammar eller planerar att amma. Amma inte under behandling med BAVENCIO
och avsta under minst 1 manad efter den sista dosen.



Vad du bor kanna till om din
behandling

Hur du far BAVENCIO

Du kommer att fa BAVENCIO pa sjukhus under évervakning av en erfaren lakare. Lakaren
kommer att ge dig BAVENCIO som en infusion (dropp) i en ven (intravendst) under en
period p& 1 timme varannan vecka. Lakaren avgor hur manga behandlingar du behover.

Las bipacksedeln for rekommenderad dos BAVENCIO.

Innan du far BAVENCIO

Vid &tminstone de forsta fyra behandlingstillfallena far du paracetamol och ett
antihistamin innan du far BAVENCIO for att minska risken for biverkningar i
samband med infusionen. Beroende pa hur din kropp svarar pa behandling kan
lakaren besluta att fortsatta ge dig dessa lakemedel fore alla efterféljande
behandlingar med BAVENCIO.

Det ar mycket viktigt for dig att du kommer till dina inbokade besok for att fa
BAVENCIO. Om du missar ett besok ska du fraga lakaren nar nasta besok ska
bokas in.

BAVENCIO kan orsaka allvarliga biverkningar som maste behandlas genast

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan BAVENCIO orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

BAVENCIO verkar pa ditt immunsystem och kan orsaka inflammation i delar av
kroppen. Inflammation kan orsaka allvarlig skada pa kroppen och vissa
inflammatoriska tillstdnd kan krava ytterligare behandling och din behandling med
BAVENCIO kan komma att avbrytas. | sallsynta fall kan nagra av dessa biverkningar
leda till dodlig utgang.



Upps6k omedelbart lakarvard om du far nagot av féljande symtom, eller om
symtomen blir varre.

De kan intraffa veckor eller manader efter din sista dos. Forsok inte behandla
symtomen pé egen hand med andra lakemedel:

Biverkningar Tecken eller symtom

Andfaddhet eller vasande andning

Frossa eller skakningar

Upphojda utslag eller nasselfeber

Rodnad

LAagt blodtryck (yrsel, utmattning, illamaende)
Feber

Ryggsmarta

Buksmarta

Infusionrelaterade reaktioner

Problem med lungorna e Andningssvarigheter
(lunginflammation) e Hosta

Problem med levern
(leverinflammation)

Gulfargad hud (gulsot) och gulfargade dgonvitor
Kraftigt illamaende eller krakning

Smarta pa hoger sida av magen (buken)
Somnighet

Moérk urin (tefargad)

Stdrre benagenhet att bloda eller fa blaméarken an
normalt

Minskad aptit

Trotthet

Onormala resultat i leverfunktionsprover

Problem med tarmarna
(inflammation i tarmarna)

Diarré (I6s avforing)

Tatare tarmtémningar &n normalt

Blodig avforing eller svart, tjarliknande, klibbig avféring
Kraftig smérta eller émhet i magen (buken)

Buksmarta
llamaende
Krékningar

Problem med bukspottkérteln
(inflammation i bukspottkdrteln)

Problem med hjartat (myokardit) Andningssvarigheter

Yrsel eller svimning

Feber

Brostsmarta och tryck dver brostet

Influensaliknande symtom

Extrem trotthet

Snabba hjartslag

Okad svettning

Humor- eller beteendeforandringar t.ex. irritabilitet
eller glomska

Koldkénsla

Mycket 1&gt blodtryck (svimning, yrsel, illamaende)
Viktférandring

Huvudvark

Problem med hormonutséndrande
kortlar (skoldkdrteln,
binjurarna och hypofysen)

Okad hunger eller 6kad térst

Tatare behov av att urinera
Viktminskning

Trotthetskansla

Svarighet att tanka klart

Andedrékt med en sot eller fruktig lukt
Sjukdomskansla eller ma daligt
Buksmérta

Djupa eller snabba andetag

Typ 1 diabetes, inklusive inklusive ett
allvarligt, ibland livshotande tillstand
orsakat av 6kad surhet i blodet pa
grund av diabetes (diabetisk
ketoacidos)




Njurproblem e Onormala njurfiunktionsvarden
(njurinflammation) e Minskad urinméangd
e Blodiurinen

e Svullna fotleder

Problem i andra organ Problem | musklerna (Inflammation i musklerna):
e Muskelvark
e  Svaghet

Ogonproblem:
e Inflammation i 6gat (uveit)

Problem i nervsystemet:

Guillain-Barrés syndrom
* Smaérta

» Domningar

* Muskelsvaghet

» Gangsvarighet

Myastenia gravis, myastent syndrome
* Muskelsvaghet




Halla uppsikt efter biverkningar

Det &r viktigt att vara medveten om symtom

Om du mérker n&gra tecken eller symtom medan du far behandling med BAVENCIO
(avelumab) ska du uppsdka lakare omedelbart. LAgg mérke till att i vissa fall kan
symtom vara fordréjda och kan upptrada flera veckor eller manader efter din sista
dos av Bavencio.

Vissa lakemedel, t.ex. kortikosteroider, kan anvandas for att férebygga mer allvarliga
komplikationer och lindra symtomen. Lékaren kan senarelagga eller avbryta
behandlingen helt och hallet om biverkningarna ar for svara.

Vad du ska géra om symtom upptrader och du &r
bortrest

Det &r viktigt att du kontaktar lakaren narhelst symtom forekommer. Ha alltid med dig
ditt patientkort med lakarens kontaktinformation sa att han/hon kan nas i en
nodsituation. Patientkortet innehaller viktig information om symtom som maste
rapporteras omedelbart till lakaren eller sjukskéterskan som vardar dig medan du ar
bortrest. Pa patientkortet finns dven en varning till andra lakare om att du far
behandling med BAVENCIO.

Ha alltid ditt patientkort med dig.



Missa inte ett inbokat besok for
behandling med BAVENCIO

Om du gor uppehdll i eller avbryter behandlingen kan detta gora att lakemedlet slutar
verka. Avbryt inte behandling med BAVENCIO utan att forst ha diskuterat detta med
din lakare.

Gor ditt basta for att komma till dina inbokade bestk och boka ny tid s& fort som
majligt om du missar en tid. Om du far nagra biverkningar, kontakta omedelbart din
behandlande lakare. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte namns i
denna broschyr.

Kontakta lakaren om du har nagra fragor om BAVENCIO eller hur det fungerar.



BAVENCIO éar en typ av behandling som verkar genom att hjalpa kroppens
immunsystem att bek&mpa cancer. Den hér typen av behandling kan ibland ge
biverkningar.

Med BAVENCIO kan vissa av biverkningarna som férekommer vara allvarliga.
Uppsodk omedelbart lakare om du upplever ndgon biverkning. Tala med lakare om
du har nagra fragor om BAVENCIO eller hur det fungerar.

Har hittar du mer information

Mer information finns i bipacksedeln for BAVENCIO:
http://www.fimea.fi/web/sv/soktjanster_och_forteckningar/lakemedelsoktjanst_pa_fin
ska__ eller kontakta Mercks kundtjanst pa: 09 8678 700 eller

medinfofinland @merckgroup.com

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i bipacksedeln.

Rapportering av biverkningar

Rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:
www.fimea.fi

Sakerhets och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PL 55

00034 FIMEA

eller till Merck

drug.safety.nordic@merckgroup.com eller
p. 09 8678 700

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
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