KARTA PACIENTA

Bavencio®Y (avelumab)

Dulezité bezpecnostni informace pro minimalizaci
rizika vzniku imunitné podminénych reakci

MUze zpUsobit zavazné nezadouci Uginky.
Pokud se u vas vyskytnou jakékoliv projevy nebo pfiznaky
uvedené nize, ihned kontaktuje svého odborného lékare.

komplikacim a zmirfiujici vase pfiznaky. Vas lékaf mize
odlozit dal$i davku pfipravku BAVENCIO nebo ukongit 1é¢bu.

DULEZITE

¢ NepokouSejte se stanovit diagnézu nebo |é€it nezadouci
ucinky sami.

e Tuto kartu pacienta méjte vzdy u sebe, zvlasté kdyz
cestujete, pfi navstévé pohotovostniho oddéleni nebo
pokud mate sjednané vysSetfeni u jiného Iékafe, zdravotni
sestry nebo lékarnika.

¢ Nezapomerite informovat vSechny zdravotnické
pracovniky, ktefi Vas budou oSetfovat, Ze dostavate
pfipravek BAVENCIO, a ukazte jim tuto kartu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd,
sdélte to svému lékari, |Iékarnikovi nebo zdravotni sestre.
Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinki,
které nejsou uvedeny v této karté pacienta. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
sytému hlaseni nezadoucich uginku.

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu
1éciv, odbor
farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10,
100 41
e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz
¢ Nezadouci U€inky muzete
také hlasit spole¢nosti
Merck spol.sr.0.na
telefonnim Cisle:
+420 272 084 211 nebo na
e-mail:
drug.safety.easterneurope
@merckgroup.com.
e Nahlasenim nezadoucich
Ucink( mlzete prispét
k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto
pripravku.

WTento lék je pfedmétem
dalSiho sledovani. To umozni
rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti.

Datum schvaleni: 6.4.2022
BAV/CZ/V6/2022

Ihned kontaktujte svého
lékare, pokud se u vas
objevi néktery z téchto ¢i
jinych pfiznaku:

Reakce spojené s infuzi

e Dusnost nebo sipani

e Zimnice nebo tfes

e Vyrazka v podobé hrbolkd nebo
pupinky na kizi

e Navaly horka

o Nizky krevni tlak (zavraté, anava,
pocit na zvraceni)

e Horecka

e Bolest zad

¢ Bolest bficha

Plice
e Problémy s dychanim
o Kasel

Jatra
e ZezZloutnuti kiiZze (Zloutenka)
a bélma oci
¢ Silny pocit na zvraceni nebo
zvraceni
Bolest bficha v pravém podzebfi
Ospalost
Tmava mo¢ (barvy €aje)
Krvaceni nebo tvorba podlitin, ke
kterym dochazi snaze nez obvykle
e MensSi pocit hladu nez obvykle
e Unava
e Abnormalni vysledek jaternich
testl


mailto:drug.safety.easterneurope@merckgroup.com
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Streva

e Prujem (fidka stolice)

o Castgj$i vyprazdriovani nez obvykle

e Krev ve stolici nebo tmava, dehtovita, lepkava stolice
e Silna bolest nebo citlivost zaludku (bficha)

Slinivka bfisni
e Bolesti bficha

e Nevolnost

e Zvraceni

Srdce

e Obtizné dychani

e Zavraté nebo mdloby

e Horecka

e Bolest na hrudi, pocity svirani na hrudi
* Pfiznaky podobné chfipce

Hormonalni zlazy

e Extrémni unava

e Rychlé buseni srdce

e ZvySené poceni

* Nepredvidatelné zmény nalady nebo chovani, jako je podrazdénost nebo
zapomnétlivost

e Pocit chladu

o Velmi nizky krevni tlak (mdloby, zavraté, unava, pocit na zvraceni)

e Zména télesné hmotnosti

e Bolest hlavy

Slinivka bfisSni (Diabetes 1. typu, véetné zavazného,
nékdy zivot ohrozujiciho problému zplsobeného
zvySenim hladiny kyseliny v krvi v disledku diabetu
(diabeticka ketoacidé6za) )
e VétSi pocit hladu nebo zZizné
nez obvykle
o Castgjsi potfeba modgeni
o Ubytek t&lesné hmotnosti
* Pocit unavy
e Problémy jasné uvazovat
e Dech, ktery je citit po sladkém nebo po ovoci

e Pocit na zvraceni nebo zvraceni
e Bolest bficha
e Hluboké nebo zrychlené dychani

Ledviny

e Abnormalni vysledky ledvinnych
testu

e Potfeba mocit méné nez obvykle

e Krev v modi

e Otok kotnikd

Jiné organy
Svaly
. Bolest svalli nebo
slabost

Oko
. Zanét oka

Nervovy systém
Syndrom Guillain-Barré:
. Bolest
. Ztuhlost
. Svalova slabost
. Obtize pfi chizi

Myasthenia gravis, myastenicky syndrom:

. Svalova slabost



Dulezité kontaktni udaje

Jméno osSetrujiciho lékare

Telefon na oSetrujiciho Iékare

Telefon po pracovni dobé

Dalsi informace viz souhrn Gdaju o pfipravku BAVENCIO ®(, ktery
Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu
lé¢iv v sekci Databaze 1€kt po zadani nazvu lééivého pfipravku na

adrese http://www.sukl.czzmodules/medication/search.php
DalSi medicinské informace Ize také ziskat pfimo od spole¢nosti
Merck spol. sr.o. na telefonnim ¢isle +420 272 084 217

Muj telefon

Kontaktni osoba pro pfipad naléhavych situaci (jméno)

Kontakt pro pfipad naléhavych situaci (telefon)

Dulezité informace pro zdravotnické pracovniky

Tento pacient je lé¢en pfipravkem BAVENCIO®, ktery muize vyvolat
reakce spojené s infuzi i nezadouci Ucinky souvisejici s imunitou, jez
mohou postihnout plice, jatra, stfeva, zZlazy s vnitini sekreci (Stitna
Zlaza, nadledvinky, hypofyza a endokrinni pankreatické zlazy),
ledviny a jiné organy. V&asna diagnéza a odpovidajici Ié¢ba jsou
nezbytné pro minimalizaci jakychkoli dusledkd nezadoucich ucinkl
souvisejicich s imunitou.

Pfi podezfeni na nezadouci U€inky souvisejici s imunitou by mélo byt
provedeno odpovidajici vySetfeni k potvrzeni etiologie nebo vylou¢eni
jinych pfi¢in. Na zakladé zavaznosti nezadoucich G¢ink(i by mélo byt
podavani pfipravku BAVENCIO® zastaveno a podavany
kortikosteroidy. Pokud se k |é¢bé nezadoucich uUc€inkd pouzivaji
kortikosteroidy, je tfeba lécbu po zlepSeni pfiznakd ukonéovat a
snizovat davku alespon 1 mésic.

U pacientd, jejichz imunitné podminéné nezadouci uginky nemohly
byt kontrolovany uzivanim kortikosteroidd, mize byt zvazeno podani
jinych systémovych imunosupresiv. Specifické pokyny pro lécbu
imunitnich nezadoucich G¢ink( jsou uvedeny v souhrnu udaji o
pfipravku (SmPC) pro BEVENCIO®.




VySetfete pacienty z hlediska znamek a pfiznak( pneumonitidy,
hepatitidy, kolitidy, pankreatitidy, myokarditidy, endokrinopatii,
hypotyredza, hypertyredza, adrenalni insuficience, diabetes mellitus
1 typu, nefritidy a renalni dysfunkce a dalSich nezadoucich ucinkd
souvisejicich s imunitou, jeZz byly hlaseny u pacientt, kterym byl
podavan pripravek BAVENCIO®; myozitidy, hypopituitarismu,
uveitidy, syndromu Guillain-Barré a myasthenia gravis, myastenicky
syndrom.




