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Dulezité informace ke zmenseni rizika

r o

vzniku zavaznych nezadoucich ucinku

' Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych

informaci o bezpecnosti. MUZete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které
se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru brozury.

Uvod

Lékai Vam klécbé predepsal pfipravek BAVENCIO® (avelumab). V ptibalové informaci
si prosim prectéte dalSi podrobnosti o 1éCbé timto pfipravkem. Tato brozura Vam poslouzi
jako privodce lé¢bou. Mimo jiné je v ni uvedeno, co mizZete ocekavat v dobé, kdy Vam bude
tento lék podavan. V tomto privodci jsou vysvétleny nékteré vyznamné nezadouci ucinky,
které se uVas v dobé lé¢by pfipravkem BAVENCIO® mohou vyskytnout, ajak tyto Gg&inky
rozpoznat. Dozvite se také, proc je dileZité ihned hlasit jakékoli priznaky |ékafi.

NeZ zahdjite |éCbu pripravkem BAVENCIO®

Informujte svého Iékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které moznd budete uzivat. Je dllezité, aby lékar védél, pokud:

e mate autoimunitni onemocnéni (stav, kdy télo napada své vlastni bunky),
e mate infekci virem HIV (virus lidské imunodeficience) nebo syndrom ziskané
imunodeficience (AIDS),



e mate nebo jste nékdy mél(a) chronickou virovou infekci jater, véetné hepatitidy B (HBV)
nebo hepatitidy C (HCV),

e uZivate léky na potlaceni imunitniho systému,

e podstoupil(a) jste transplantaci organu,

e uZivate nebo jste v neddvné dobé uzival(a) jakékoli jiné léky,

e jste téhotnd, domnivate se, Ze mUzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,

e jste Zena v plodném véku, béhem IéCby avelumabem a nejméné 1 mésic po posledni
davce musite pouzivat ucinnou antikoncepci.

e kojite nebo planujete kojit, béhem lé¢by avelumabem a nejméné 1 mésic po posledni
davce nesmite kojit.

Jak Vam bude pfipravek BAVENCIO® (avelumab) poddavan

Ptipravek Vam bude poddn v nemocnici nebo na klinice pod dohledem zkuseného |ékare.
Lékar Vam pfripravek poda v infuzi (kapackou) do Zily (nitrozilné) po dobu 1 hodiny kazdé
2 tydny. Vas lékar rozhodne, kolik infuzi budete potrebovat.

Pfed podanim nejméné prvnich 4 infuzi pfipravku BAVENCIO® dostanete paracetamol
a antihistaminikum, které maji zabranit moznym nezadoucim ucinklim souvisejicim s podanim
infuze. Podle toho, jak Vase télo na lé¢bu odpovi, se miZe Vas lékar rozhodnout, zdali Vam
bude poddvat tyto Iéky pred kazdou infuzi.

Je velmi dlleZité, abyste se dostavil(a) na vSechny navstévy pro podani pfipravku BAVENCIO.
Pokud navstévu vynechate, pozadejte Iékafe o naplanovani dalsi davky.

Pripravek BAVENCIO® muzZe zplisobit zavazné nezadouci ucinky, které je nutno okamzité
Iécit.

MozZné neZzadouci ucinky
Podobné jako viechny léky miZe mit i pfipravek BAVENCIO® nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pripravek pusobi na imunitni systém a muze vyvolat zanét v urcitych ¢astech téla. Zanét muze
zpUsobit zavazné poskozeni téla; nékterd zanétliva onemocnéni mohou vést k umrti a vyzaduji
vlastni 1é¢bu, odloZeni podani ¢i vysazeni pfipravku.

Vyhledejte neodkladné lékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi nékteré z nasledujicich

priznakt nebo pokud dojde k jejich zhorseni. K tomu muze dojit i tydny nebo mésice po Vasi
posledni davce. Nezkousejte se IéCit sami jinymi Iéky.



Nezadouci ucinky

Reakce spojené s infuzi

‘ Znamky nebo pfiznaky

Du8nost nebo sipani

Zimnice nebo tfes

Vyrazka v podobé hrbolk(l nebo pupinky na kizi
Navaly horka

Nizky krevni tlak (zavraté, unava, pocit na omdleni,
nebo na zvraceni)

HorecCka

Bolest zad

Bolest bficha

Problémy s plicemi
(zanét plic)

Problémy s dychanim
Kasel

Problémy s jatry
(zanét jater)

ZezZloutnuti kdZe (Zloutenka) a bélma oci

Silny pocit na zvraceni nebo zvraceni

Bolest bficha

Ospalost

Tmava mo¢ (barvy Caje)

Krvaceni nebo tvorba podlitin, ke kterym dochazi
shaze nez obvykle

Nechutenstvi

Unava

Problémy se stievy
(zanét strev)

Prijem

Castgjsi vyprazdiovani nez obvykle

Krev ve stolici nebo tmava, dehtovita, lepkava stolice
Silna bolest nebo citlivost bficha

Problémy s hormonalnimi zlazami
(zejména Stitnou zlazou, hypofyzou,
nadledvinkami)

Extrémni unava

Rychlé buSeni srdce

ZvySené poceni

Nevysvétlitelné zmény nalady nebo chovani, jako je
podrazdénost nebo zapomnétlivost

Pocit chladu

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

Zména télesné hmotnosti

Bolest hlavy

Diabetes (cukrovka) 1. typu, véetné
zvySené hladiny kyseliny v krvi vzniklé
v disledku cukrovky (diabeticka
ketoacido6za)

Vétsi pocit hladu nebo zizné nez obvykle
Castgjsi potfeba modeni

Ubytek télesné hmotnosti

Pocit unavy

Problémy s ledvinami
(zanét ledvin)

Potfeba mocit méné nez obvykle
Krev v moci
Otok kotnikl

Problémy s jinymi organy

Svalové obtize (zanét svalu)
e Bolest svall nebo slabost

Obtize spojené se slinivkou bfisni (zanét slinivky)
e Bolest v dutiné bfisSni
e Nevolnost
e  Zvraceni

Obtize se srdcem (zanét srde¢niho svalu)
e  Problémy s dychanim
e  Zavraté nebo mdloby
e Horecka




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

Oc¢ni obtize
e Zanétoka

Obtize spojené s imunitnim systémem (syndrom
Guillain-Barré)

e Bolest

e  Ztuhlost

e Svalova slabost

e  Obtize pfi chuzi

Je dulezité, abyste sledoval(a) mozné pfiznaky nezadoucich
ucinkd

Pokud si v dobé&, kdy je Vam poddvan pfipravek BAVENCIO® (avelumab), v§imnete jakychkoli
znamek nebo priznakd, je tfeba, abyste to ihned sdélil(a) Iékati. Méjte na paméti, Ze nezadouci
ucinky se mohou vyskytnout i tydny nebo mésice poté, kdy Vam byla poddna posledni davka
pfipravku BAVENCIO®.

vevys

nékteré léky, napriklad kortikosteroidy. Pokud budou nezadouci ucinky pfilis silné, Iékar mize
Ié¢bu odlozit nebo zcela ukondit.

Je dllezité, abyste se obratil(a) na svého lékare, kdykoli se u Vas néjaké priznaky vyskytnou.
Neustale méjte u sebe kartu pacienta s kontaktnimi Udaji svého |ékare, abyste se na néj
v pfipadé nouzové situace mohl(a) obratit. Na karté pacienta jsou uvedeny dllezité informace
o pfiznacich, které musite ihned hlasit oSetfujicimu Iékafi nebo zdravotni sestfe. Karta také
upozoriuje jiné lékare, Ze podstupujete 1é¢bu pfipravkem BAVENCIO.

Kartu pacienta méjte neustale u sebe a ukazte ji pti kterékoli navstévé zdravotniho zafizeni
nebo jakémkoli Iékarfském osSetreni, aby oSetiujici persondl védél, ze podstupujete 1écbu
pFipravkem Bavencio®.

7

Nevynechejte Zadnou navstévu pro podani pripravku
BAVENCIO® (avelumab)

Ukonceni nebo preruseni 1écby mUzZe vést k zastaveni Gcinku tohoto pfipravku. Neukoncujte
|é¢bu ptipravkem BAVENCIO®, pokud jste se neporadil(a) se svym lékafem.

VynasnaZzte se dostavit se na vSechny navstévy pro podani pripravku, a pokud navstévu
vynechate, co nejdfive pozadejte o naplanovani jiné. Pokud se uVas dostavi kterykoli
z nezadoucich ucink( vcetné téch, které nejsou v této brozure uvedeny, ihned informujte
svého lékare.



Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se pfipravku BAVENCIO® nebo toho, jak plsobi, obratte se
na svého lékare.

V pfibalové informaci si prosim pfeététe dal$i podrobnosti o 1é¢bé timto pfipravkem, nebot
je treba se seznamit i s moZznymi dalSimi nezadoucimi ucinky. Pfibalova informace pro
pacienta je soucasti baleni léc¢ivého pripravku, anebo ji lze vyhledat na
http://www.olecich.cz pod zkratkou PIL po zadani nazvu léciva.

Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
|ékarnikovi. Stejné postupujte i v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinka.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni Ustav pro kontrolu [éciv,
odbor farmakovigilance,
Srobéarova 48, Praha 10, 100 41
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Nezadouci ucinky mlzete také hlasit spolec¢nosti Merck spol.sr.o.na telefonnim cisle +421 (0) 2 49
267 222 nebo na e-mail: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com.

HIasenim nezadoucich ucink( mlzete pfispét k ziskani dalSich informaci o bezpecnosti tohoto Iéku.
Datum schvéleni: 09/2019
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