MRRCK

Pasientveiledning

YBAVENCIO®

(avelumab)

Viktig sikkerhetsinformasjon
for a redusere risikoen for

Immunrelaterte bivirkninger

Informasjon til pasienter

v Dette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon
sa raskt som mulig. Du kan bidra ved @ melde enhver mistenkt bivirkning. Du kan melde
bivirkninger direkte via meldeskjemaet som finnes pa nettsiden til Statens legemiddelverk:
www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Bivirkninger kan ogséa meldes til Merck Norge
pa tif. +47 67 90 35 90 eller pa e-post til drug.safety.nordic@merckgroup.com.
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Introduksjon

Legen din har forskrevet Bavencio® for & behandle kreftsykdommen din. Les ogsa
pakningsvedlegget for & laere om hva Bavencio® er og hva det brukes til. | denne
veiledningen far du informasjon om hva du ma veere oppmerksom pa under behandlingen.
Denne veiledningen vil forklare de alvorligste bivirkningene som kan oppsta nar du

blir behandlet med Bavencio® og hvordan du oppdager dem. Du kommer ogsé til & fa
informasjon om hvorfor det er viktig & rapportere eventuelle symptomer til legen din

med en gang.

Legens stempel
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Hva bgr du vite om behandlingen din?

Hvordan du far BAVENCIO®

Du kommer til & f& Bavencio® pa et sykehus eller en kreftklinikk under oppsyn av en erfaren
kreftlege. Legen kommer til & gi deg Bavencio® som en infusjon (et drypp) inn i en vene
(intravengst) over en periode pa 1 time, hver 2. uke. Legen din kommer til & avgjgre hvor
mange behandlinger du trenger.

Se pakningsvedlegget for den anbefalte dosen med Bavencio®.

For du far BAVENCIO®

I minimum 4 av de fgrste behandlingene, kommer du til & fa paracetamol og et

antihistamin f@r du far Bavencio®, for a forhindre mulige bivirkninger knyttet til infusjonen.
Det kan hende legen din bestemmer seg for & fortsette & gi deg disse legemidlene fgr alle
behandlinger med Bavencio® avhengig av hvordan kroppen din reagerer pa behandlingen.

Det er veldig viktig at du overholder alle timeavtalene dine for & f& Bavencio®. Dersom
du gar glipp av en timeavtale, ma du radfgre deg med legen din om nar du skal ha den
neste dosen.

Bavencio® kan forarsake alvorlige bivirkninger som ma behandles umiddelbart.

Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemiddelet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Bavencio® virker pd immunsystemet og kan forarsake betennelse i deler av kroppen din.
Betennelse kan forarsake alvorlige skader i kroppen, og noen betennelsestilstander kan
veere livstruende og kreve behandling eller at behandlingen med Bavencio® stoppes.
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Oppsok lege gyeblikkelig dersom du har noen av felgende tegn eller symptomer,
eller hvis de forverres (de kan oppsta uker eller maneder etter den siste dosen din.
Du ma ikke prgve a behandle deg selv med andre legemidler):

Bivirkninger | Tegn eller symptomer
Infusjonsreaksjoner pustevansker eller hvesende pust
frysninger eller skjelving

utslett eller eksem pa huden

rgdlig hud

lavt blodtrykk (grhet, tretthet, kvalme)
feber

ryggsmerter

°
°
°
°
°
°
°
® magesmerter

Problemer med lungene
(lungebetennelse)

pustevansker
hoste

Problemer med leveren
(leverbetennelse)

e gulfarging av huden (gulsott) eller det hvite i gynene dine
® kraftig kvalme eller oppkast

® smerter pa hgyre side av magen (buken)

® tretthet

® mork urin (te-farget)

® blgdning eller flere blamerker enn normalt

® du fgler deg mindre sulten enn normalt

® tretthet

® tester som viser unormal leverfunksjon

Problemer med tarmene
(tarmbetennelse)

diaré (Igs avfgring)

mer avfgring enn normalt

blod i avfgringen eller mark, tjsereaktig, seig avfgring
kraftige magesmerter (buksmerter) mhet eller
felsomhet

ekstrem tretthet

hurtig hjerterytme

okt svetting

endring i humer eller oppfgrsel, som irritabilitet eller
glemsombhet

kuldefglelse

sveert lavt blodtrykk (besvimelse, grhet, tretthet, kvalme)
vektendring

hodepine

Problemer med hormonproduserende kjertler
(spesielt skjoldbruskkjertel, hypofyse,
binyrene)

Diabetes type 1, inkludert gkt syreniva i blodet
diabetes (diabetisk ketoacidose)

fgler seg mer sulten eller tgrst enn normalt
behov for a urinere hyppigere

vekttap

tretthet

Problemer med nyrene
(nyrebetennelse)

unormale prgver av nyrefunksjonen
ma urinere sjeldnere enn vanlig
blod i urinen

hevelse i anklene

muskelsmerter eller muskelsvakhet

pustevansker

svimmelhet eller besvimelse

feber

brystsmerter og stramming i brystet

influensasymptomer j

Problemer i andre organer

o
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Tegn pa bivirkninger

Det er viktig a vaere klar over symptomer

Hvis du merker tegn eller symptomer mens du blir behandlet med Bavencio®, skal du
snakke med legen din med en gang. Veer oppmerksom pa at bivirkninger kan oppsta uker
eller ma&neder etter at du har mottatt den siste dosen av Bavencio®.

Visse legemidler, som kortikosteroider, kan brukes til & forhindre alvorligere komplikasjoner
og redusere symptomene dine. Legen din kan utsette eller avbryte behandlingen med
Bavencio® hvis bivirkningene dine er for alvorlige.

Hva du skal gjgre hvis det oppstar symptomer nar du
ikke er hjemme

Det er viktig at du kontakter legen din nar symptomene oppstér. Ha alltid med deg
pasientkortet med legens kontaktinformasjon slik at han eller hun kan nas i ngdstilfeller.

Pasientkortet inneholder viktig informasjon om symptomer som ma rapporteres
umiddelbart til legen eller sykepleieren som behandler deg. Ha derfor dette pasientkortet
med deg til enhver tid, spesielt nar du reiser, nar du oppsgker legevakten eller akutt-
mottaket eller nar du méa oppsgke en annen lege eller sykepleier eller et annet apotek.

Ha alltid med deg pasientkortet ditt slik at du kan vise det til annet helsepersonell som
kan komme til & behandle deg.
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Ikke utsett en timeavtale for behandling
med BAVENCIO®

Hvis du avbryter behandlingen ved & ikke mgte til avtalt tid, kan det fgre til at effekten av
legemidlet reduseres og/eller opphgrer. Ikke avbryt behandlingen med Bavencio® med
mindre du har diskutert dette med legen din.

Gjor ditt beste for & holde alle timeavtaler, og bestill ny time s& snart som mulig hvis du gar
glipp av en. Kontakt legen din umiddelbart hvis du far bivirkninger, inkludert de som ikke er
oppfert i denne veiledningen.

Ta kontakt med legen din dersom du har spgrsmal om Bavencio® eller hvordan det virker.
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Bavencio® er en type behandling som virker ved & hjelpe kroppens immunsystem til &
bekjempe kreftsykdommer. Denne typen behandling kan noen ganger ha bivirkninger.

Med Bavencio® kan det oppsta visse bivirkninger som kan vaere alvorlige. Kontakt legen
din umiddelbart dersom du opplever bivirkninger. Snakk med legen din dersom du har
spgrsmal om Bavencio® eller hvordan det virker.

Hvor du finner ytterligere informasjon

Hvis du vil ha ytterligere informasjon, les pakningsvedlegget for Bavencio® pa nettsiden
til Statens legemiddelverk Legemiddelsgk www.legemiddelverket.no, nettsiden til
Felleskatalogen www.felleskatalogen.no eller ringe til Merck Norge +47 67 90 35 90.

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i pakningsvedlegget.

Melding av bivirkninger

Du kan melde fra om bivirkninger direkte via nettsiden til Statens legemiddelverk:
www.legemiddelverket.no/pasientmelding og til Merck Norge pa tIf: +47 67 90 35 90
eller e-post til drug.safety.nordic@merckgroup.com.

Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved bruk av
dette legemiddelet.
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