CARDUL PACIENTULUI

BAVENCIO
(avelumab)

Informatii importante privind siguranta pentru reducerea la

minimum a riscului de reactii adverse mediate imun

Medicul v-a prescris medicamentul BAVENCIO (avelumab) pentru a trata cancerul
dumneavoastra si, ca toate medicamentele, acesta poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele. Bavencio actioneaza asupra sistemului
dumneavoastra imunitar si poate provoca inflamatie la nivelul unor parti ale
organismului. Inflamatia poate provoca efecte daunatoare grave asupra organismului
dumneavoastra, iar in cazuri rare unele afectiuni inflamatorii pot duce la deces. Riscul
de a experimenta aceste reactii adverse poate fi mai mare daca aveti deja o boald
autoimuna (o afectiune in care organismul ataca propriile celule). De asemenea, este
posibil sa experimentati episoade frecvente ale bolii dumneavoastra autoimune, care,
in majoritatea cazurilor, sunt usoare. Aceste reactii adverse pot aparea in orice
moment pe parcursul tratamentului sau chiar dupa ce tratamentul s-a incheiat.

Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca manifestati vreunul dintre
semnele sau simptomele descrise in acest card sau daca acestea se inrautatesc.
Medicul dumneavoastra va poate da alte medicamente pentru a preveni complicatiile
mai severe si pentru a va ameliora simptomele. Medicul dumneavoastra poate opri
administrarea urméatoarei doze de BAVENCIO sau va poate opri complet tratamentul
daca reactiile adverse sunt prea severe.

Pentru informatii suplimentare, consultati Prospectul medicamentului BAVENCIO pe
site-ul https://www.ema.europa.eu/ro/documents/product-information/bavencio-epar-
product-information ro.pdf adresati-va departamentului Informatii medicale al Merck
Romania SRL la numérul de telefon

+4 0213 198 850.

IMPORTANT

Nu opriti tratamentul cu BAVENCIO daca nu ati discutat acest
lucru cu medicul dumneavoastra, deoarece s-ar putea opri
efectul medicamentului. Va rugam sa incercati sa va mentineti
toate programarile si sa le reprogramati cat mai curand posibil
daca omiteti una.

Nu incercati sa va diagnosticati singur sau sa va tratati singur
reactiile adverse.

Purtati in permanenta cu
dumneavoastra acest card mai
ales atunci cand calatoriti, ori
de cate ori mergeti la o Unitate
de primiri urgente sau atunci
cand trebuie sa consultati alt
medic, alta asistenta medicala
sau alt farmacist. Pastrati
aceast card timp de cel putin 3
luni dupa incheierea
tratamentului cu BAVENCIO.
Asigurati-va ca instiintati orice
profesionist din domeniul
sanatatii pe care il consultati
ca sunteti tratat cu BAVENCIO
si caii aratati acest card.

Co ti-l imediat pe medicul
dumneavoastra daca manifestati vreunul
dintre semnele sau simptomele
enumerate mai jos.

Reactii asociate perfuziei
Lipsa de aer sau respiratie
suieratoare

Frisoane sau tremuraturi
Eruptie in relief pe piele sau
pustule pe piele

Inrosirea fetei

Scaderea tensiunii arteriale
(ameteala, oboseala, greata)
Febra

Durere de spate

Durere abdominala
Probleme la plamani
(inflamatie a plamanilor)
Dificultati de respiratie

Tuse

Probleme la ficat (inflamatie a
ficatului)

ingalbenirea pielii
dumneavoastra si a albului
ochilor (icter)

Greata sau varsaturi severe
Durere in partea dreapta a
zonei abdomenului
Moleseala

Urina inchisa la culoare (de
culoarea ceaiului)
Sangerare sau invinetire mai
rapida decat de obicei
Senzatie mai redusa de foame
decat de obicei

Oboseala

Rezultate anormale ale
analizelor functiei ficatului
Probleme intestinale
(inflamatie a intestinelor)
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Diaree (scaune moi)

Mai multe scaune decat de obicei

Prezenta de sange in scaun sau scaune de culoare inchisa sau
negre ca smoala, lipicioase

Durere severa sau sensibilitate la nivelul stomacului
(abdomenului)

Probleme la pancreas (inflamatie a pancreasului)

Durere abdominala

Greata

Varsaturi

Probleme la inima (inflamatie a inimii)

Dificultati de respiratie

Ameteala sau lesin

Febra

Dureri in piept si senzatie de apasare la nivelul pieptului
Simptome similare gripei

Probleme la nivelul glandelor (inflamatie a glandelor care
secreta hormoni in special a glandei tiroide, glandei hipofize si
glandei suprarenale)

Oboseala extrema

Batai rapide ale inimii

Transpiratie in exces

Modificari ale dispozitiei sau ale comportamentului, cum sunt
iritabilitate sau uitare

Senzatie de frig

Tensiune arteriala foarte mica (lesin, ameteala, oboseala,
greata)

Modificari ale greutatii corporale

Durere de cap

Pancreas endocrin (Diabet zaharat de tip 1, inclusiv 0
complicatie grava, care pune uneori viata in pericol,
provocata de cresterea acidului in sdnge din cauza
diabetului (cetoacidoza diabetica))

Senzatie de foame sau de sete mai intense decat de obicei
Nevoia de a urina mai frecvent

Scadere in greutate

Senzatie de oboseala

Dificultate de a gandi clar

Versiune aprobata de ANMDMR in mai 2025

Respiratie care miroase dulce
sau a fructe

Senzatie de rau sau stare de
rau

Durere la nivelul stomacului
Respiratie profunda sau rapida
Probleme la rinichi (inflamatie
a rinichilor)

Rezultate anormale ale
analizelor functiei rinichilor
Urinare mai putin frecventa
decéat in mod obisnuit
Prezenta de sange in urina
Umflarea gleznelor

Alte organe

Probleme la nivelul musgchilor
(inflamatie a muschilor)

Durere musculara

Slabiciune

Rigiditate articulara

Probleme la nivelul
articulatiilor (inflamatie a
articulatiilor)

Durere articulara

Rigiditate articulara

Umflarea articulatiilor

Probleme la nivelul cailor
biliare (inflamatie si cicatrizare
a cailor biliare)

Durere in partea superioara
dreapta a abdomenului

Umflarea ficatului sau a splinei
Oboseala

Mancarime

Tngélbenire a pielii sau a albului
ochilor

Probleme la nivelul glandelor
care secreta lichide

Ochi uscati

Gura uscata

Probleme la ochi (inflamatie a
ochilor (uveita))

Durere oculara

Roseata oculara

Sensibilitate la lumina

Vedere incetosata sau neclara
Pete mici care se misca in
campul dumneavoastra vizual
(scotoame)

Pierderea vederii periferice
(capacitatea de a vedea obiecte
n lateralul campului
dumneavoastra vizual)
Probleme ale Sistemului
nervos

Sindrom Guillain-Barre:
Durere

Amorteala

Slabiciune musculara
Dificultati de mers

Miastenia gravis, sindrom
miastenic:

Slabiciune musculara




Date de contact importante

Numele medicului care a prescris BAVENCIO

Telefonul medicului

Telefonul medicului in afara orelor de program

Numele pacientului

Numarul de telefon al pacientului

Numele persoanei de contact in caz de urgenta

Numarul de telefon al persoanei de contact in caz de urgenta

Informatii importante pentru profesionistii din domeniul
sanatatii

Acest pacient este tratat cu BAVENCIO (avelumab), care poate provoca reactii
asociate perfuziei, precum si reactii adverse mediate imun care pot aparea
oricand in timpul tratamentului sau dupa tratament. Diagnosticarea precoce si
abordarea terapeutica adecvata sunt esentiale pentru reducerea la minimum a
oricaror consecinte ale reactiilor adverse mediate imun.

Pentru reactiile adverse mediate imun suspectate trebuie efectuata o evaluare
adecvatd, pentru a confirma etiologia sau a exclude alte cauze. in functie de
severitatea reactiei adverse, trebuie opritd administrarea medicamentului
BAVENCIO si trebuie administrati corticosteroizi. Dacad se utilizeaza
corticosteroizi pentru tratarea unei reactii adverse, trebuie initiatd o reducere
treptata a dozei, pe o perioada de cel putin 1 luna, dupa ameliorare.

La pacientii la care reactiile adverse mediate imun nu pot fi tinute sub control
prin utilizarea de corticosteroizi, poate fi luata in considerare administrarea altor
imunosupresoare sistemice. In Rezumatul caracteristicilor produsului pentru
BAVENCIO sunt disponibile indrumari specifice pentru abordarea terapeutica a
reactiilor adverse mediate imun. Va rugam sa contactati medicul pacientului
care a prescris BAVENCIO pentru mai multe informatii.

Evaluati pacientii pentru depistarea semnelor si a simptomelor reactiilor adverse
mediate imun (incluzénd afectiuni mediate imun precum pneumonitd, hepatitd,
colitd, pancreatitd, miocarditd, patologii endocrine [tulburdri tiroidiene,
insuficientd suprarenaliana, diabet zaharat de tip 1, afectiuni ale glandei
hipofiza], nefritd si disfunctie renald, si alte reactii adverse mediate imun
[miozita, sindrom Guillain-Barré, uveita, miastenia gravis/sindrom miastenic,
colangitd sclerozanta, artritd, polimialgie reumaticd si sindrom Sjégren])
raportate la pacientii cérora li se administreazd BAVENCIO.

Versiune aprobatd de ANMDMR in mai 2025

MERRTK




Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra, sau farmacistului. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti
raporta reactijile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta
locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele
date de contact: <drug.safety.easterneurope@merckgroup.com>

Va rugam sa consultati prospectul cu informatii pentru
pacient pentru medicamentul BAVENCIO (avelumab) la
https://www.ema.europa.eu/ro/documents/product-

information/bavencio-epar-product-information_ro.pdf
sau sa va adresati departamentului Informatii medicale al
Merck Romania la numarul de telefon: +4 0213 198 850
pentru mai multe informatii.
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