PATIENTKORT
BAVENCIO® (avelumab)

Viktig sakerhetsinformation for att minimera

risken for immunmedierade biverkningar

Din lakare har ordinerat BAVENCIO® (avelumab) for att behandla din cancer och liksom alla
lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte uppleva
dem. BAVENCIO® verkar pa ditt immunsystem och kan orsaka inflammation i delar av din kropp.
Inflammation kan orsaka allvarlig skada pa din kropp och i séllsynta fall kan vissa inflammatoriska
tillstand leda till dodlig utgang. Risken for dessa biverkningar kan vara hégre om du redan har en
autoimmun sjukdom (ett tillstand da kroppen angriper sina egna celler). Du kan ocksa fa tdta skov
av din autoimmuna sjukdom, men de flesta av dessa dr milda. Dessa biverkningar kan intraffa nar
som helst under behandlingen eller dven efter att din behandling har avslutats.

Kontakta lakare genast om du utvecklar nagot av de tecken eller symtom som beskrivs i detta
kort eller om de blir varre. Lakaren kan ge dig andra Idkemedel for att férebygga mer allvarliga
komplikationer och minska dina symtom. Lékaren kan senareldgga ndsta dos BAVENCIO® eller
helt avbryta behandlingen om dina biverkningar &r for svara.

L&s bipacksedeln for BAVENCIO® pa www.fass.se eller ring till Mercks avdelning fér medicinsk
information pa: 08-562 445 00 fér mer information.

VIKTIGT

+ Avbryt inte behandling med BAVENCIO® utan att forst ha diskuterat detta med din lakare eftersom
detta kan gora att lakemedlets effekt upphor. Gor ditt basta for att komma till dina inbokade besok
och boka ny tid sa fort som mojligt om du missar ett besok.

- Forsok inte att diagnostisera eller behandla biverkningar pa egen hand.

+ Ha alltid med dig detta patientkort, sarskilt pa resor, nar du uppsoker en akutmottagning eller néar
du behover uppsoka ndgon annan lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Ha med dig detta
patientkort i minst 3 manader efter avslutad behandling med BAVENCIO®.

« Se till att du informerar all hélso- och sjukvardspersonal som du konsulterar om att du far
behandling med BAVENCIO® och visa dem detta patientkort.

+ Om du upplever biverkningar, tala genast med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt till Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 0ka informationen om lakemedels sékerhet.
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Infusionsrelaterade reaktioner:

- Andfaddhet eller vasande andning

+ Frossa eller skakningar

+ Upphojda utslag eller nasselfeber

+ Blodvallning

« L&gt blodtryck (yrsel, trotthet, illamaende)
+ Feber

* Ryggsmarta

+ Buksmarta

Problem med lungorna (lunginflammation):
- Andningssvarigheter
+ Hosta

Problem med levern (leverinflammation):

+ Gulfargad hud och gulfargade 6gonvitor
(gulsot)

« Kraftigt illamaende eller krakningar

- Smérta pa hoger sida av magen (buken)

+ S6mnighet

+ Mork urin (tefargad)

+ Storre bendgenhet att bloda eller fa blamarken
an normalt

+ Minskad aptit

« Trotthet

- Onormala leverfunktionsprover

Problem med tarmarna (inflammation i
tarmarna):

« Diarré (16s avforing)
+ Tatare tarmtomningar an normalt

+ Blodig avforing eller svart, tjarliknande, klibbig
avforing

- Kraftig smarta eller mhet i magen (buken)

Problem med bukspottskorteln
(inflammation i bukspottskérteln):

+ Buksmarta
+ lllaméaende
+ Krakningar

Problem med hjartat (inflammation i
hjartat):

+ Andningssvarigheter

« Yrsel eller svimning

« Feber

+ Brostsmarta och tryck dver brostet

+ Influensaliknande symtom

Problem med hormonutséndrande koértlar

(inflammation i hormonutséndrande

kortlar, sarskilt skoldkorteln, hypofysen,

binjurarna):

+ Extrem trotthet

+ Snabba hjartslag

« Okad svettning

+ Humor- eller beteendeférandringar t.ex.
irritabilitet eller glomska

- Koldkansla

+ Mycket Iagt blodtryck (svimning, yrsel, trotthet,
illamaende)

+ Viktforandring
+ Huvudvark

Endokrina bukspottkorteln (Typ 1-diabetes
inklusive ett allvarligt, ibland livshotande

tillstand orsakat av 6kad surhet i blodet pa
grund av diabetes (diabetisk ketoacidos)):

- Okad hunger eller 6kad torst

- Behov av att kissa oftare

+ Viktminskning

« Trotthetskansla

+ Svarighet att tanka klart

+ Andedrakt med en sot eller fruktig lukt
+ Sjukdomskansla eller mé& daligt

+ Buksmérta

+ Djupa eller snabba andetag

Njurproblem (njurinflammation):
+ Onormala njurfunktionsvarden

+ Minskad urinmangd

+ Blod i urinen

+ Svullna fotleder



Andra organ:

Problem i musklerna (inflammation i
musklerna)

+ Muskelvark

+ Svaghet

- Stelhet

Problem i lederna (inflammation i lederna):

- Ledsmarta
- Stelhet
+ Svullnad

Problem i gallgangarna (inflammation och
arrbildning i gallgangarna):

+ Smarta i vre hogra delen av magen

+ Svullnad av levern eller mjalten

« Trotthet

- Klada

+ Gulfargad hud eller 6gonvitor

Problem i kortlarna som producerar fukt:

+ Torra 6gon
+ Muntorrhet

Ogonproblem (inflammation i 6gat (uveit):
- Ogonsmarta

- Rodnad i 6gonen

+ Ljuskanslighet

« Flimmer- eller dimsyn

+ Flackar i synfaltet (grumlingar)

- Bortfall av periferiseende (férméagan att se
foremal vid sidan av ditt synfélt)

Problem i nervsystemet:

Guillain-Barrés syndrom:

+ Smarta

+ Domningar

+ Muskelsvaghet

+ Gangsvarighet

Myastenia gravis, myastent syndrom:
+ Muskelsvaghet



Viktiga kontaktuppgifter

Namn pa lakaren som ordinerat BAVENCIO®

Telefonnummer

Telefonnummer utanfor kontorstid

Mitt namn

Mitt telefonnummer

Kontaktperson i nodfall (namn)

Kontaktnummer i nodfall (telefonnummer)

Viktig information for halso- och sjukvardspersonal

Denna patient behandlas med BAVENCIQ®, vilken kan orsaka bade infusionsrelaterade reaktioner
och immunmedierade biverkningar som kan uppsta nar som helst under behandlingen eller efter
avslutad behandling. Tidig diagnos och lamplig behandling ar nodvandigt for att minimera foljder av
immunmedierade biverkningar.

Vid biverkningar som misstanks vara immunmedierade ska lamplig utvardering goras for att bekrafta
etiologin eller utesluta andra orsaker. Baserat pa biverkningens allvarlighetsgrad, ska behandling med
BAVENCIO® senareldggas och kortikosteroider sattas in. Om kortikosteroider anvands for att behandla
en biverkning, ska nedtrappning under minst en manad paborjas vid forbattring.

Hos patienter vars immunmedierade biverkningar inte kan kontrolleras med kortikosteroider kan
behandling med andra systemiska immunsuppressiva lakemedel dvervagas. Specifika riktlinjer
for behandling avimmunmedierade biverkningar finns i produktresumeén for BAVENCIO®. Vanligen
kontakta patientens lakare som ordinerat BAVENCIO® for mer information.

Patienter ska dvervakas med avseende pa tecken och symtom pad immunmedierade biverkningar inklus-
ive immunmedierad pneumonit, hepatit, kolit, pankreatit, myokardit, endokrinopatier (nedsatt funktion av
skoldkorteln, binjurebarksvikt, typ T-diabetes mellitus, hypofyssvikt) nefrit och njurdysfunktion och andra
immunmedierade biverkningar [myosit, Guillain—Barrés syndrom, uveit, myastenia gravis/myastent
syndrom, skleroserande kolangit, artrit, polymyalgia reumatika och Sjégrens syndrom] som rapporterats
hos patienter som fatt BAVENCIO®.

Las produktinformationen for BAVENCIO® pa www.fass.se eller ring Mercks

avdelning for medicinsk information pa: 08-562 445 00 for mer information.
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