Kontakt straks din laege, hvis du
far nogle af nedenstaende tegn
eller symptomer

Infusionsreaktioner

Stakandethed eller hvaesende vejrtraekning
Kulderystelser eller rysten

Ujeevnt udsleet eller hudvabler

Rgdmen

Lavt blodtryk (svimmelhed, treethed, kvalme)
Feber

Rygsmerter

Mavesmerter

Lungeproblemer (betzendelse i lungerne)
® Vejrtraekningsbesvaer
® Hoste

Leverproblemer (betaendelse i leveren)
Gulfarvning af huden og af det hvide i
gjnene (gulsot)

Sveer kvalme eller opkastning

Smerter i hgjre side af maveomradet (bugen)
Dosighed

Merk urin (tefarvet)

Sterre tendens til blgdning eller bla
maerker end normalt

Mindre sultfglelse end normalt
Treethed

Unormale leverfunktionsprever

Tarmproblemer (betandelse i tarmene)

® Diarré (Ipse affgringer)

o Flere affgringer end normalt

e Blod i affgringen eller morke, tjsereagtige,
kleebrige affgringer

® Svaere mavesmerter eller gmhed

Bugspytkirtelproblemer
(betzendelse i bugspytkirtlen)
® Smerter i maveregionen

e Kvalme

e Opkastning

Hjerteproblemer (betzendelse i hjertet)
® Vejrtraekningsbesveer

e Svimmelhed eller besvimelse

® Feber

® Brystsmerter og trykken for brystet

e |nfluenzalignende symptomer
Hormonkirtelproblemer (betaendelse

i de hormonproducerende kirtler, isaer
skjoldbruskkirtlen, hypofysen, binyrerne)
® Ekstrem treethed

Hurtig puls

@get svedtendens

Humer- eller adfeerdsaendringer, sésom
irritabilitet eller glemsomhed
Kuldefglelse

Meget lavt blodtryk (besvimelse,
svimmelhed, treethed, kvalme)
Veegtaendringer

Hovedpine

MERRCK

BAVENCIO®
(avelumab)

PATIENTKORT

Bugspytkirtel (Type 1 diabetes herunder
et alvorligt og nogle gange livstruende
problem pa grund af gget syre i blodet fra
sukkersyge (diabetisk ketoacidose))

e Stgrre sult- eller tgrstfglelse end normalt
e Hyppigere vandladningsbehov

® Vaegttab

o Treethedsfolelse

® Besveer med at teenke klart

o Ande der lugter sgdt eller frugtagtigt

® Fole sig syg eller veere syg

® Mavesmerter

® Dyb eller hurtig vejrtraekning

Nyreproblemer (betaendelse i nyrene)
e Unormale nyrefunktionsprever

e Mindre hyppigt vandladningsbehov
® Blod i urinen

® Hazevede ankler

ANDRE ORGANER

Muskelproblemer
(beteendelse i musklerne)
® Muskelsmerter

e Svaghed

e Muskelstivhed

Ledproblemer (ledbetaendelse)
® | edsmerter

® Stivhed

® Haevelse

Galdegangsproblemer (betaendelse og
arvaevdannelse i galdegangen)

® Smerter i den @verste hgjre del af maven
® Hazevelse af leveren eller milten

® Treethed

o Kige

® Gulning af huden eller det hvide i gjnene
Problemer med fugtudskillende kirtler

® Torre gjne

e Mundtgrhed

@jenproblemer (betaendelse i gjet (uveitis))

® (Jjensmerter

® Rgdme i gjet

e | ysfglsomhed

e Sigret eller uklart syn

e Sma former, der beveeger sig i dit synsfelt
(glaslegemefloaters)

e Tab af perifert syn (evnen til at se objekter

i siden af dit synsfelt)

Nervesystemproblemer
(Guillain-Barrés syndrom)
® Smerter

® Fplelseslgshed

® Muskelsvaghed

® Gangbesveer

Myasthenia gravis, myastent syndrom:
® Muskelsvaghed
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PATIENTKORT BAVENCIO®
(avelumab)

Vigtige oplysninger om sikkerheden

for at mindske risikoen for
immunmedierede bivirkninger

Din lzege har ordineret BAVENCIO®
(avelumab) til behandling af din kreeft, og kan
som alle andre laeegemidler give bivirkninger,
selvom ikke alle oplever dem. BAVENCIO®
pavirker dit immunsystem og kan forarsage
inflammation i dele af din krop. Inflammation
kan forarsage alvorlig skade pa din krop, og

i sjaeldne tilfeelde kan nogle inflammatoriske
tilstande fgre til dgden. Din risiko for disse
bivirkninger kan veere hgjere, hvis du allerede
har en autoimmun sygdom (en tilstand,

hvor kroppen angriber sine egne celler).

Du kan ogsé opleve hyppige anfald af din
autoimmune sygdom, som i de fleste tilfaelde
er milde. Disse bivirkninger kan opsta nar
som helst under behandlingen eller endda
efter at din behandling er afsluttet.

VIGTIGE OPLYSNINGER
TIL LAGER OG
SUNDHEDSPERSONALE

Denne patient er i behandling med
BAVENCIO®, som kan forarsage
infusionsrelaterede reaktioner samt
immunmedierede bivirkninger, der kan opstar
nar som helst under behandlingen eller efter
behandlingen. Tidlig diagnose og retmaessig
behandling er meget vigtigt for at minimere
konsekvenserne af immunmedierede
bivirkninger.

Der skal udfgres en tilstraekkelig evaluering
af formodede, immunmedierede bivirkninger
for at bekraefte zetiologien eller udelukke
andre arsager. Baseret pa bivirkningens
sveerhedsgrad, skal behandling med
BAVENCIO® afbrydes, og der skal
administreres kortikosteroider. Hvis der
anvendes kortikosteroider til at behandle
en bivirkning, skal behandlingen med
kortikosteroider nedtrappes over mindst 1
maned, efter forbedring er observeret.

Kontakt straks din lzege, hvis du udvikler
nogen af de tegn eller symptomer, der
er beskrevet pa dette kort, eller hvis de
forveerres. Din laege kan give dig andre
leegemidler for at undga mere alvorlige

komplikationer og mindske dine symptomer.

Din leege kan tilbageholde den nzeste
dosis af BAVENCIO® eller helt stoppe
behandlingen, hvis dine bivirkninger er for
alvorlige.

For yderligere oplysninger, se
indlaegssedlen eller ring til
Merck Medicinsk Information
pa tlf: 35 25 35 50

Hos patienter, hvor de immunmedierede
bivirkninger ikke kan kontrolleres med
kortikosteroider, kan det overvejes

at administrere andre systemiske
immunsuppressive midler. Specifikke
retningslinjer for behandling af
immunmedierede bivirkninger findes i
produktresumeéet for BAVENCIO® . Kontakt
venligst patientens leege, der har ordineret
BAVENCIO® for mere information.

VIGTIGT

e Stop ikke behandlingen med BAVENCIO®,
medmindre du har aftalt det med din leege,
da det kan stoppe virkningen af medicinen.
Prgv venligst at overholde alle dine aftaler,
og ombook s& hurtigt som muligt, hvis du
mister en.

e Forsgg ikke at diagnosticere dig selv eller
behandle bivirkninger selv.

e Medbring altid dette patientkort,
iseer nar du rejser, nar du tager pa
skadestuen, eller nar du gér til en anden
leege, andet sundhedspersonale eller
apotekspersonale. Medbring dette
patientkort i mindst 3 maneder efter
afslutet behandling med BAVENCIO®.

e Sprg for at forteelle sundhedspersonalet,
som du taler med, at du er i behandling
med BAVENCIO®, og vis dem dette kort.

Vurder patienter for tegn og symptomer

pd immunmedierede bivirkninger

(herunder immunmedieret pneumonitis,
hepatitis, kolitis, pankreatitis, myokarditis,
endokrinopatier, (skjoldbruskkirtelsygdom,
binyreinsufficiens, type 1 diabetes

mellitus, hypofyseforstyrrelser), nefritis og
nyredysfunktion, og andre immunmedierede
bivirkninger [myositis, Guillain-Barrés
syndrom, uveitis, myasthenia gravis/myastent
syndrom, skleroserende kolangitis, artritis,
polymyalgia rheumatica, Sjégrens syndrom]
rapporteret hos patienter, der far BAVENCIO®.

Se venligst produktresuméet for
BAVENCIO® pa www.ema.europa.
eu, eller ring til Merck Medicinsk
Information pa tIf: 35 25 35 50 for
yderligere oplysninger.

® Hvis du oplever bivirkninger, skal du
straks tale med din lzege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i indleegssedlen. Du kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via:
www.meldenbivirkning.dk
Ved at indrapportere bivirkninger, kan
du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

VIGTIGE
KONTAKTOPLYSNINGER

Navn pa laege (der har ordineret BAVENCIO®)

Telefon

[

Telefon uden for abningstid

(

Mit Navn

[

Mit Telefonnummer

Ngdkontakt (Navn)

Ngdkontakt (Telefon)

[
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