Andere Organe:

Probleme mit den Muskeln

(Muskelentziindung):

* Muskelschmerzen

* Muskelschwéche

» Muskelsteifheit

Probleme mit den Gelenken

(Entziindung der Gelenke):

» Gelenkschmerzen

» Gelenksteifheit

» Gelenkschwellung

Probleme mit der Galle

(Entziindung und Vernarbung der

Gallengéange):

* Schmerzen im rechten Oberbauch

» Schwellung der Leber oder Milz

» Ermudung/Fatigue

* Juckreiz

» Gelbfarbung der Haut oder des
Augenweilles

Probleme mit den fliissigkeitsab-

sondernden Driisen:

» Trockene Augen

* Trockener Mund

Probleme mit den Augen

(Augenentziindung [Uveitis])

» Augenschmerzen

* Augenrdtung

* Lichtempfindlichkeit

» Verschwommenes oder tribes
Sehen

« Kleine Formen, die sich in Ihr Sicht-
feld bewegen (schwebende Korper)

* Verlust des peripheren Sehens
(Fahigkeit Objekte am Rand Ihres
Sichtfelds zu sehen [Seitensicht])

Probleme mit dem Nervensystem

Guillain-Barré Syndrom:

* Schmerzen

* Taubheit

» Muskelschwache

+ Schwierigkeiten beim Gehen

Myasthenia gravis, myasthenische

Syndrome:

* Muskelschwache
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Karte ist, wird mit Bavencio® behan-
delt. Das Arzneimittel kann zu infu-
sionsbedingten Reaktionen sowie
immunvermittelten Nebenwirkungen
fuhren, die jederzeit, wahrend und
nach der Behandlung auftreten kon-
nen. Eine frihzeitige Diagnose und
eine adaquate Behandlung sind von
entscheidender Bedeutung, um die
Folgen immunvermittelter Nebenwir-
kungen einzuschranken.

Bei Verdacht auf immunvermittelte
Nebenwirkungen sollte zur Besta-
tigung der Atiologie bzw. zum Aus-
schluss anderer Ursachen eine an-

Der Patient, der im Besitz dieser

gemessene Abklarung durchgefihrt

werden. Entsprechend dem Schwere-
grad der Nebenwirkung sollte die Be- !
handlung mit Bavencio® unterbrochen |
und Kortikosteroide gegeben werden. |
Wenn Kortikosteroide zur Behandlung |
einer Nebenwirkung eingesetzt werden, |
sollten sie nach Besserung der Neben- |
wirkung Uber mindestens einen Monat

ausgeschlichen werden.

Die Anwendung von anderen syste- !
mischen Immunsuppressiva kann in |
Betracht gezogen werden, wenn die |
Nebenwirkungen |
nicht mit Kortikosteroiden kontrolliert |
werden konnen. Spezifische Leitlinien |
zur Behandlung von immunvermittelten |
Nebenwirkungen sind in der Fachinfor- :

immunvermittelte

mation von Bavencio® aufgefihrt.

Die Patienten sollten auf Anzeichen
und Symptome von immunvermittelten
Nebenwirkungen (z. B. Pneumonie,
Hepatitis, Colitis, Pankreatitis, Myo-
karditis, ~Endokrinopathien  [Schild-
drisenerkrankungen,  Nebennieren-
insuffizienz, Diabetes mellitus Typ 1,
Hypophysenerkrankungen], Nepbhritis
und Nierenfunktionsstérungen sowie
anderen immunvermittelten Neben-
wirkungen, die bei Patienten berichtet
wurden, die Bavencio® erhielten (Myo-
sitis, Uveitis, Guillain-Barré-Syndrom,
Myasthenia gravis/ myasthenische
Syndrome, sklerosierende Cholangitis,
Arthritis, Polymyalgia rheumatica und
Sjogren-Syndrom) untersucht werden.

Fir weitere Informationen kon-
taktieren Sie bitte den Arzt, der
Bavencio® verschrieben hat.

Dieses Dokument enthalt
nicht alle Informationen. Fiir
vollstdndige Informationen
lesen Sie bitte die (beigefiig-
te) Fachinformation, bevor
Sie Bavencio® verschreiben.
Der vollstandige und aktuali-
sierte Text dieser Fachinfor-
mation ist auf der Website
www.fagg-afmps.be unter
“Chercher des informations
sur un médicament autorisé”
verfiigbar.

. Bavencio® (avelumab)
ey —

PATIENTENPASS

Wichtige Sicherheitsinformationen
zur Minimierung des Risikos von
immunvermittelten Nebenwirkungen
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Tragen Sie diese Karte immer bei
sich und zeigen Sie diese Karte
allen medizinischen Fachkraften,
die Sie besuchen (Notfalldienste,
andere Arzte usw.). Bitte lesen
Sie die Packungsbeilage vor der
Anwendung von Bavencio® sorg-
faltig durch.

Ihr Arzt hat lhnen Bavencio® (Avelu-
mab) zur Behandlung |hrer Krebs-
erkrankung verschrieben. Wie alle
Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten
muissen. Bavencio® wirkt auf [hr Im-
munsystem und kann in bestimmte
Teile lhres Korpers Entziindungen
hervorrufen. Diese Entziindungen
kénnen lhrem Koérper ernsthaft scha-

WICHTIG

digen und in seltenen Fallen todlich
sein. Das Risiko auf diese Neben-
wirkungen kann erhéht sein, wenn
Sie bereits an einer Autoimmuner-
krankung leiden (einer Erkrankung,
bei der der Korper seine eigenen Zel-
len angreift). Sie kdnnten auch unter
haufigen, meistens leichten Schiibe
lhrer Autoimmunerkrankung leiden.
Diese Nebenwirkungen kdénnen je-
derzeit wahrend der Behandlung und
sogar nach deren Ende auftreten.

Kann schwerwiegende Nebenwir-
kungen verursachen

Wenden Sie sich umgehend an lh-
ren Arzt, wenn Sie eines der auf der
Karte beschriebenen Anzeichen
oder Symptome bemerken oder

wenn diese sich verschlimmern.
lhr Arzt wird lhnen moglicherwei-
se andere Arzneimittel geben, um
ernsthaftere Komplikationen zu
vermeiden und lhre Symptome zu
reduzieren. lhr Arzt wird eventuell
die nachste Dosis Bavencio® aus-
setzen oder die Behandlung kom-
plett beenden, wenn die Nebenwir-
kungen sehr schwer sind.

Lesen Sie die Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung von Bavencio® begin-
nen. Der vollstindige und aktu-
alisierte Text dieser Gebrauchs-
information ist auf der Website
www.fagg-afmps.be verfiigbar, un-
ter “Chercher des informations sur
un médicament autorisé” (nurin FR,
NL oder EN).

s
* Setzen Sie die Behandlung mit
Bavencio® nicht selbststandig
ab, auBer wenn mit dem Arzt ab-
gesprochen, denn dies konnte
die Wirkung des Arzneimittels
stoppen. Bitte halten Sie alle
Termine ein und vereinbaren Sie
so schnell wie moglich einen
neuen Termin, falls Sie einen
versdaumt haben.

Nehmen Sie keine eigenen Diag-
nosen von Nebenwirkungen vor
und versuchen Sie nicht, Neben-
wirkungen selbst zu behandeln.

* Fiihren Sie diesen Pass immer
mit sich, vor allem wenn Sie

\.

verreisen, sich zur Notaufnahme
begeben oder wenn Sie einen an-
deren Arzt, anderes medizinisches
Fachpersonal oder einen Apothe-
ker aufsuchen. Diese Karte miis-
sen Sie auBerdem mindestens drei
Monate nach dem Ende der Be-
handlung mit Bavencio® weiter mit
sich fiihren.

* Sie miissen allen medizinischen
Fachpersonen, die Sie konsultie-
ren, mitteilen, dass Sie mit Baven-
cio® behandelt werden und ihnen
diesen Pass zeigen

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sofort an lhren

Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in der Packungsbeila-
ge angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt
tiber dem Pharmakovigilanz-
Dienst von Merck NV/SA unter
+322 686 0819 oder via drug.
safety.benelux@merckgroup.com
anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr In-
formationen liber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.

Infusionsbedingte Reaktionen

» Kurzatmigkeit oder Giemen

« Schittelfrost oder Zittern

» Unebener Ausschlag oder Quaddeln
auf der Haut

« Hitzegefuhl

* Niedriger Blutdruck (Schwindel,
Miidigkeit, Ubelkeit)

* Fieber

» Ruckenschmerzen

» Bauchschmerzen

Probleme mit der Lunge

(Lungenentziindung)

» Schwierigkeiten beim Atmen

* Husten

Probleme mit der Leber

(Leberentziindung)

» Gelbfarbung der Haut und/oder
des AugenweilRes (Gelbsucht)
- Starke Ubelkeit oder Erbrechen
» Rechtsseitige Bauchschmerzen

* Benommenheit
» Dunkelfarbung des Urins (teefarben)
» AuRergewdhnliche Neigung zu

Blutungen oder Blutergiissen

» Geringeres Hungergefiihl als tblich

» Midigkeit

* Abnorme Leberfunktionswerte

Probleme mit dem Darm

(Darmentziindung)

* Durchfall (loser Stuhl)

« Haufigerer Stuhlgang als ublich

* Blut im Stuhl oder dunkler,
teerartiger, klebriger Stuhl

« Starke Schmerzen oder Druckemp-
findlichkeit im Bauch (Abdomen)

Probleme mit der Bauchspeichel-

driise (Bauchspeicheldriisenentziindung)

» Bauchschmerzen

+ Ubelkeit

« Erbrechen

Probleme mit dem Herzen

(Entziindung des Herzens)

» Schwierigkeiten beim Atmen

» Schwindelgefiihl oder
Ohnmachtsanfall

* Fieber

. Schmerzen im Brustkorb und
Engegefiihl im Brustkorb
* Grippeahnliche Symptome

Probleme mit den Hormondriisen

(Entziindung der hormonproduzierenden

Drisen, insbesondere Schilddrise,

Hirnanhangdriise und Nebennieren)

+ Extreme Mudigkeit

 Schneller Herzschlag

* Vermehrtes Schwitzen

» Stimmungs- oder Verhaltensande-
rungen wie Reizbarkeit oder
Vergesslichkeit

- Kaltegefuhl

+ Sehr niedriger Blutdruck
(Ohnmachtsanfall, Schwindelgefthl,
Mudigkeit, Ubelkeit)

» Gewichtsveranderungen

» Kopfschmerzen

Probleme mit der endokrinen

Pankreasdriise (Diabetes Typ 1,

einschlieBlich eines schwerwiegenden,

mitunter lebensbedrohlichen Problems

aufgrund einer diabetesbedingten erhdhten

Saurekonzentration im Blut [diabetische

Ketoazidose]):

» Ungewdhnlich starker Hunger
oder Durst

» Haufigeres Wasserlassen

» Gewichtsabnahme

» Gefuhl der Midigkeit

» Denkstérungen

+ SiiRlich oder fruchtig riechender
Atem

+ Sich krank flihlen oder krank sein

» Bauchschmerzen

« Tiefes oder schnelles Atmen

Probleme mit den Nieren

(Nierenentzlindung)

» Abnorme Nierenfunktionswerte

* Selteneres Wasserlassen

¢ Blut im Urin

» Schwellungen der Knéchel





