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BAVENCIO® (avelumab)

' Detta lakemedel ar foremal for utékad dvervakning.

Viktig sdkerhetsinformation for att minimera risken for

immunrelaterade biverkningar

Kan orsaka allvarliga biverkningar

Kontakta lakare genast om du utvecklar nagot av nedanstéende tecken
eller symtom. Lakaren kan ge dig andra lakemedel for att férebygga mer

allvarliga komplikationer och lindra dina symtom. Lakaren kan
senarelagga nasta dos BAVENCIO eller avbryta behandlingen.

For mer information, 1as bipacksedeln eller kontakta Mercks kundtjanst

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

VIKTIGT

«  Forsokinte att diagnostisera eller behandla biverkningar p& egen hand

« Haalltid med dig detta patientkort, sérskilt pa resor, nar du uppsoker en
akutmottagning eller nar du behéver uppsoka nagon annan lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal

«  Setillatt du informerar all halso- och sjukvérdspersonal som du tréffar att

du fér behandling med BAVENCIO och visa dem detta patientkort
o Om du far biverkningar, tala med l4kare, apotekspersonal eller

sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte namns i
bipacksedeln. Du kan ocks& rapportera biverkningar direkt det nationella

rapporteringssystemet:

www-sidan: www.fimea.fi
Sékerhets och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

00034 FIMEA
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Biverkningar kan ocksa rapporteras till Merck:

drug.safety.nordic@merckaroup.com eller 09 8678 700

Infusionsrelaterade

reaktioner

« Andfaddhet eller vasande andning

Frossa eller skakningar

Upphojda utslag eller nasselfeber

Rodnad

L&gt blodtryck (yrsel, utmattning,

illamaende)

Feber

Ryggsmarta

Buksmarta

Lungor

o Andningssvérigheter

* Hosta

Lever

o Gulfargad hud (gulsot) och

gulfargade 6gonvitor

Kraftigt illam&ende ellerkrékningar

Smarta p& héger sida av magen

(buken)

Somnighet

Mérk urin (teférgad)

Storre bendgenhet att bléda eller f&

bldméarken an normalt

o Minskad aptit

o Trotthet

« Onormala leverfunktionsprover

Tarmar

o Diarré (I6s avforing)

« Tatare tarmtdmningar an normalt

« Blodig avforing eller svart,
tjarliknande, klibbig avforing

« Kraftig smarta eller Smhet i magen
(buken)

Bukspottskortel

o Buksmarta

o llamaende

o Krékningar

Hjarta

« Andningssvarigheter

Yrsel eller svimning

Feber

Brostsmarta och tryck 6ver brostet

Influensaliknande symtom

DRI

Oy

Hormonproducerande
kortlar

Extrem trotthet

Snabba hjartslag

Okad svettning

Humor- eller beteendeforandringar
t.ex. irritabilitet eller glomska
Kéldkansla

Mycket Iagt blodtryck (svimning,
yrsel, illamaende)

o Viktforandring

o Huvudvark

Endokrin del av
bukspottkdrteln (typ 1-
diabetes)

o Okad hunger kansla eller 6kad torst
Téatare behov av att urinera
Viktminskning

Trotthetskéansla

Svarighet att tanka klart
Andedrakt med en sot eller fruktig lukt
Sjukdomskansla eller ma daligt
Buksmérta

* Djupa eller snabba andetag
Njurar

« Onormala njurfunktionsvarden
 Minskad urinmangd

o Blod i urinen

¢ Svullna fotleder

Andra organ

o Muskelvark eller svaghet

« Andningssvarigheter

 Yrsel ellersvimning

« Feber

* Brostsmarta och tryck over brostet
e Influensaliknande symtom

Oga

o Inflammation i 6gat
Nervsystem

Guillain-Barrés syndrom

* Smérta

« Domningar

* Muskelsvaghet

« Gangsvarighet

Myastenia gravis, myastent syndrom
* Muskelsvaghet
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Viktiga kontaktuppgifter

Namn pd behandlande lékare

Telefonnummer

Telefonnummer utanfor kontorstid

Mitt namn

Mitt telefonnummer

Kontaktperson i nddfall (namn)

Kontaktpersonindédfall (telefonnummer)

Viktig information for halso- och sjukvardspersonal

Denna patient behandlas med BAVENCIO, vilken kan orsaka bade
infusionsrelaterade reaktioner och immunrelaterade biverkningar som
kan involvera lungor, lever, tarmar, hormonutsondrande kortlar
(skoldkorteln, binjurarna, hypofysen och endokrin bukspottkértel),
njurar och andra organ. Tidig diagnos och lamplig behandling &ar
nodvandigt for att minimera foljder av immunrelaterade biverkningar.
Vid biverkningar som missténks vara immunrelaterade ska lamplig
utvardering goras for att bekréfta etiologin eller utesluta andra orsaker.
Baserat pa biverkningens allvarlighetsgrad, ska behandling med
BAVENCIO senarelaggas och kortikosteroider sattas in. Om
kortikosteroider anvands for att behandla en biverkning, ska
nedtrappning under minst en manad pabdrjas vid forbattring.

Hos patienter vars immunrelaterade biverkningar inte kan kontrolleras
med kortikosteroider kan behandling med andra systemiska
immunsuppressiva lakemedel 6vervagas. Specifika riktlinjer for
behandling avimmunrelaterade biverkningar finns i produktresumén for
BAVENCIO.

Patienter ska 6vervakas med avseende p tecken och symtom p&
pneumonit, hepatit, kolit, pankreatit, myokardit, endokrinopatier
(hypotyreos/hypertyreos), binjurebarksvikt, typ 1-diabetes mellitus),
nefrit och njurdysfunktion och andra immunrelaterade biverkningar som
rapporterats hos patienter som f&tt BAVENCIO, myosit,
hypopituitarism, uveit, Guillain—Barrés syndrom och Myastenia gravis,
myastent syndrom.

Om du villa ha mer information, |as produktresumén for
BAVENCIO pa http://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/

valmisteyhteenvedot/laakkeet eller kontakta Mercks kundtjanst:
drug.safety.nordic@merckgroup.com (09 8678 700)).

Datum for godkannande: xx.xx.2022
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