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BAVENCIO® (avelumabas)

Svarbi saugumo informacija apie imuninés sistemos sukeliamo $alutinio poveikio bei su infuzija susijusiy
nepageidaujamy reakcijy rizikos mazinima.

Gydytojas paskyré BAVENCIO® (avelumabo) Jisy véZiui gydyti ir jis, kaip ir visi vaistai, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems
Zmonéms.

BAVENCIO® veikia Jisy imuning sistema ir gali sukelti uzdegimg Jiisy kiino dalyse. Uzdegimas gali rimtai pakenkti Jisy organizmui, o retais
atvejais kai kurios uzdegiminés biklés gali sukelti mirtj. Sio Salutinio poveikio rizika gali biiti didesné, jeigu jau sergate autoimunine liga

(bUkle, kai organizmas puola savo paties lasteles). Jums taip pat gali daZnai pasireiksti autoimuninés ligos paiméjimai, kurie daZniausiai biina

lengvi. Sis Salutinis poveikis gali pasireiksti bet kuriuo gydymo metu arba net ir baigus gydyma.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu atsirado arba pasunkéjo bet kuris i$ Sioje korteléje aprasyty poZymiy ar simptomy. Gydytojas
gali skirti kity vaisty, kad iSvengtuméte sunkesniy komplikacijy ir palengvéty simptomai. Gydytojas gali pavélinti kitos BAVENCIO®

dozeés skyrimg arba visi§kai nutraukti gydyma, jeigu Salutinis poveikis yra per sunkus.

Norédami gauti daugiau informacijos, perzitrékite BAVENCIO® pakuotés lapelj
https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/medications/view/27537 arba skambinkite UAB Merck Serono, tel.: +370 5 250 7338 medicininés

informacijos departamentui

- Nenutraukite gydymo BAVENCIO®, nebent tai aptaréte su gydytoju, nes nutraukus gydyma gali

iSnykti vaisto poveikis. Pasistenkite atvykti j visus susitikimus, o praleide susitikimg kuo grei¢iau

suplanuokite naujg.

- Nebandykite patys diagnozuoti Salutinio poveikio ar jj gydyti.

Sig kortele visada turékite su savimi, ypaé keliaudami, kai vykstate j skubios pagalbos skyriy arba kai turite apsilankyti pas kitg gydytoja,
slaugytojg ar vaistininka. Sig kortele nesiokités bent 3 ménesius po gydymo BAVENCIQ® pabaigos.

- Bitinai praneskite visiems sveikatos priezidros specialistams, kurie Jus konsultuoja, kad esate gydomi BAVENCIO®, ir parodykite jiems Sig
kortele.

- Jeigu pasireiskia bet koks Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui.

Apie 3alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos $iais biidais:

> tiesiogiai uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC

» uzpildant paciento prane$imo apie jtariama nepageidaujama reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It/, ir atsiungiant elektroniniu
pastu (adresu: NepageidaujamaR@wvkt.It);

» nemokamu telefonu 0 800 73 568;

» UAB Merck Serono, tel.: +370 5 250 7338 ir drug.safety.nordic@merckgroup.com.

Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.



Su infuzija susijusios reakcijos

* Dusulys arba Svokstimas

- Saltkrétis arba drebulys

- ISbérimas su patinimu arba odos ruplés

- Paraudimas

- Mazas kraujospidis (svaigulys, nuovargis, pykinimas)
- Kars§ciavimas

+ Nugaros skausmas

* Pilvo skausmas

Plauciy sutrikimai (plauciy uzdegimas)
- Pasunkeéjes kvépavimas

+ Dusulys

Kepeny sutrikimai (kepeny uzdegimas)

- Odos pageltimas arba akiy baltymy pageltimas (gelta)

+ Sunkus pykinimas arba vémimas

+ Skausmas desinéje pilvo srityje

* Mieguistumas

- Tamsus (arbatos spalvos) slapimas

+ Lengviau nei jprastai atsirandantis kraujavimas ar kraujosruvos
+ Mazesnis nei jprastai alkio pojutis

* Nuovargis

+ Nenormalis kepeny funkcijos tyrimy rezultatai



Zarnyno sutrikimai (Zarnyno uzdegimas)

- Viduriavimas (skystos iSmatos)

- Daznesnis nei jprastai tustinimasis

- Kraujas iSmatose arba tamsios, deguto spalvos, lipnios iSmatos

« Stiprus pilvo skausmas arba jautrumas

Skrandzio sutrikimai (skrandZio uzdegimas)
- Skrandzio ir (arba) pilvo skausmas arba jautrumas

* Pykinimas

- Vémimas

Kasos sutrikimai (kasos uzdegimas)
* Pilvo skausmas
* Pykinimas

* Vémimas

Sirdies sutrikimai (Sirdies uZzdegimas)

- Pasunkéjes kvépavimas

+ Svaigulys arba apalpimas

- Karsciavimas

« Kratinés skausmas ir kritinés spaudimas

- ] gripa panasis simptomai



Hormonus gaminanéiy liauky sutrikimai (hormonus gaminanciy liauky, ypa¢
skydliaukés, hipofizés, antinkséiy, uzdegimas)

+ Stiprus nuovargis

- Greitas Sirdies plakimas

- Sustipréjes prakaitavimas

+ Nuotaikos ar elgsenos poky¢iai, pvz., dirglumas arba uzmarsumas

- Salgio pojitis

- Labai mazas kraujospidis (apalpimas, svaigulys, nuovargis, pykinimas)

- Kino svorio pokyciai

* Galvos skausmas

Endokrininés kasos liaukos sutrikimas (1 tipo cukrinis diabetas, jskaitant sunky
ir kartais gyvybei pavojy keliantj sutrikima, sukelta dél cukrinio diabeto
padidéjus rigsciy kiekiui kraujyje (diabetiné ketoacidozé))

+ Didesnis nei jprastai alkio ar troskulio pojutis

- DaZnesnis poreikis Slapintis

+ Kiino svorio kritimas

* Nuovargio pojutis

+ Apsunkintas mastymas

- Saldus arba vaisiy kvapas i$ burnos

+ Pykinimas arba vémimas

* Pilvo skausmas

* Gilus arba greitas kvépavimas

Inksty sutrikimai (inksty uzdegimas)

+ Nenormalis inksty funkcijos tyrimy rezultatai
- Retesnis nei jprastai poreikis Slapintis

* Kraujas Slapime

* Patinusios kulk$nys



Kiti organai

Raumeny sutrikimai (raumeny uzdegimas)
+ Raumeny skausmas
+ Silpnumas

* Raumeny sustingimas

Sanariy pakenkimas (uzdegimas sgnariuose):
+ Sgnario skausmas
* Sgnario sustingimas

+ Sgnario patinimas

Tulzies lataky pakenkimas (uzdegimas tulzj iSskirian¢iuose latakéliuose):
+ Skausmas virsutingje desinéje pilvo puséje

+ Kepeny ar bluznies padidéjimas

* Nuovargis

* Niezulys

+ Pageltonavusi oda arba akiy obuoliai

Drégme reguliuojanciy liauky pakenkimas:
- Sausos akys

- Sausa burna



Akiy sutrikimai (akies uzdegimas (uveitas))

* Akies skausmas

+ Akies paraudimas

+ Jautrumas Sviesai

+ Neryskus ar drumstas matomas vaizdas

- MaZos figiros, judancios per regéjimo lauka (drumzlés).

- Periferinio matymo (gebéjimo matyti objektus, esancius regéjimo lauko $one)

praradimas

Nervy sistemos sutrikimai
+ Guillain-Barré sindromas

+ Skausmas

* Tirpimas

* Raumeny silpnumas

+ Pasunkeéjes vaiksciojimas



§JBAVENCIO

avelumabas:

Koncentratas infuziniam tirpalui

SVARBI KONTAKTINE INFORMACIJA

- Gydytojo, paskyrusio BAVENCIO®, vardas ir pavardé

- Telefono numeris

- Telefono numeris po darbo valandy

- JUsy vardas ir pavardé

- Jusy telefono numeris

- Kontaktinis asmuo skubiu atveju (vardas ir pavardé)

- Kontaktinis asmuo skubiu atveju (telefonas)

SVARBI INFORMACIJA SVEIKATOS PRIEZIUROS PASLAUGU TEIKEJAMS

Sis pacientas yra gydomas BAVENCIO®, kuris gali sukelti su infuzija susijusiy reakeijy ir imuninés sistemos sukeliamy nepageidaujamy reakeijy, kurios
gali paveikti plaucius, kepenis, Zarnyna, kasa, skrandj, $irdj, hormonus gaminangias liaukas (skydliaukés, antinkséiy, hipofizés ir endokrininés kasos),
inkstus ir kitus organus. Ankstyva diagnozé ir tinkamas gydymas yra labai svarbis siekiant sumazinti betkokias imuninés sistemos sukeliamy
nepageidaujamy reakcijy pasekmes.

Jtarus su imunine sistema susijusias nepageidaujamas reakcijas, reikia atlikti tinkamg jvertinima, kad bty patvirtinta etiologija arba atmestos kitos
priezastys. Atsizvelgiant j nepageidaujamos reakeijos sunkuma, reikia sustabdyti BAVENCIO® vartojimg ir skirti kortikosteroidy. Jei nepageidaujamai
reakcijai gydyti vartojami kortikosteroidai, pageréjus baklei jy vartojima reikia laipsniskai nutraukti ne greiciau kaip per Tménesj.

Pacientams, kuriy imuninés sistemossukeliamy nepageidaujamy reakcijy negalima kontroliuoti vartojant kortikosteroidus, gali biiti svarstomas kity
sisteminio poveikio imunosupresanty skyrimas. Konkrecios rekomendacijos dél imuninés sistemos sukeliamy nepageidaujamy reakgcijy valdymo
pateikiamos BAVENCIO® informaciniuose dokumentuose. Dél iS§samesnés informacijos kreipkités j pacientui BAVENCIO® paskyrusj gydytoja.
Jvertinkite, ar pacientams néra imuninés sistemos sukeliamy nepageidaujamy reakcijy pozymiy ir simptomy (jskaitant su imunine sistema susijusj
pneumonita, hepatita, kolita, pankreatita, miokardit, endokrinopatijas (skydliaukés sutrikima, antinks&iy nepakankamuma, 1 tipo cukrinj diabeta,
hipofizés sutrikimus), nefrita ir inksty funkcijos sutrikimus bei kitas su imunine sistema susijusias nepageidaujamas reakcijas [miozits, Guillain-Barré
sindromg, uveita, generalizuotg miastenijg ir (arba) miastenijos sindroma, sklerozuojantj cholanginita, artritg, reumating polimialgija ar Sjogreno

sindromg ir gastritg apie kuriuos pranesta pacientams, vartojusiems BAVENGIO®.

Norédami gauti daugiau informacijos apie BAVENCIO®, perzitirékite BAVENCIO® preparato charakteristiky santrauka

https://www.ema.europa.eu/It/documents/product-information/bavencioc-epar-product-information_It.pdf arba skambinkite UAB Merck

Serono medicininés informacijos departamentui +370 5 250 7338.




