Wichtige Kontaktinformationen

Meine In Notféllen folgende
Kontaktdaten Person benachrichtigen
Name Name

Telefon Telefon

Mobil Mobil

Wichtige Informationen

fiir Angeharige von Gesundheitsberufen

Dieser Patient wird mit BAVENCIO®
(Avelumab) behandelt. Das Arzneimittel
kann jederzeit wéhrend der Behandlung
oder nach der Behandlung infusionsbe-
dingte Reaktionen sowie immunvermittel-
ten Nebenwirkungen verursachen. Zur
Minimierung der Auswirkungen von
immunvermittelten Nebenwirkungen sind
eine friihe Diagnose und eine angemes-
sene Behandlung ausschlaggebend.

Bei Verdacht auf immunvermittelte
Nebenwirkungen sollte zur Bestétigung
der Atiologie oder zum Ausschluss anderer
Ursachen eine angemessene Abklarung
durchgefiihrt werden. In Abhdngigkeit vom
Schweregrad der Nebenwirkung sollten die

Behandlung mit Avelumab unterbrochen
und Kortikosteroide gegeben werden.
Wenn Kortikosteroide zur Behandlung
einer Nebenwirkung eingesetzt werden,
sollte die Kortikosteroid-Therapie nach
Besserung der Nebenwirkung tiber mindes-
tens einen Monat ausgeschlichen werden.

Bei Patienten, deren immunvermittelte
Nebenwirkungen nicht mit Korti-
kosteroiden kontrollierbar sind, kann eine
Anwendung von anderen systemischen
Immunsuppressiva in Betracht gezogen
werden. Spezielle Empfehlungen zur
Behandlung von immunvermittelten
Nebenwirkungen sind in der Fachinfor-
mation (Zusammenfassung der Merkmale

Kontaktdaten
meines Arztes

BAVENCIO®
(Avelumab)

Name des Arztes, der BAVENCIO®
verschrieben hat

Strale

PATIENTENPASS

Wichtige Sicherheits-
informationen zur

Telefon wahrend der Sprechzeiten

Minimierung des Risikos
von immunvermittelten
Nebenwirkungen

PLZ

Telefon auRerh. der Sprechzeiten

des Arzneimittels) von BAVENCIO®
aufgefiihrt. Bitte wenden Sie sich an den
Arzt des Patienten, der BAVENCIO®
verschrieben hat, um weitere Informa-
tionen zu erhalten.

Patienten sind auf Anzeichen und Sympto-
me von immunvermittelten Nebenwirkun-
gen hin zu untersuchen (einschlieRlich
immunvermittelter Pneumonitis, Hepatitis,
Kolitis, Bauchspeicheldriisenentziindung,
Herzmuskelentziindung, Endokrinopathien

Ort

(Hypothyreose, Hyperthyreose, Nebennie-
reninsuffizienz, Diabetes mellitus Typ 1,
Hypophysenstorungen), Nephritis und
Nierenfunktionsstérung und andere
immunvermittelte Nebenwirkungen, die
bei mit BAVENCIO® behandelten Patien-
ten berichtet wurden [Myositis, Guillain-
Barré-Syndrom, Uveitis, Myasthenia
gravis / Myasthenie-Syndrom, sklerosie-
rende Cholangitis, Arthritis, Polymyalgia
rheumatica und Sjogren-Syndrom].

Weitere Informationen sind in der Fachinformation von BAVENCIO® zu finden oder
sind erhltlich bei kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig oder kann unter
folgender Webseite: info@kohlpharma.com angefragt werden.
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Der Arzt hat BAVENCIO® (Avelumab) zur Behandlung Ihrer Krebserkrankung verschrieben
und wie alle Arzneimittel kann es Nebenwirkungen haben, die jedoch nicht bei jedem
auftreten. BAVENCIO® wirkt auf Ihr Immunsystem und kann Entziindungen in Teilen lhres
Korpers verursachen. Entziindungen kénnen lhrem Kérper schwere Schaden zufiigen und
in seltenen Fallen kénnen einige entziindliche Erkrankungen zum Tod fiihren. Ihr Risiko fiir
diese Nebenwirkungen kann héher sein, wenn Sie bereits an einer Autoimmunerkrankung
leiden (eine Erkrankung, bei der der Korper seine eigenen Zellen angreift). Es kann auch
zu haufigen Schiiben Ihrer Autoimmunerkrankung kommen, die in den meisten Fallen mild
verlaufen. Diese Nebenwirkungen kénnen jederzeit wahrend der Behandlung oder sogar
nach Beendigung der Behandlung auftreten.

Wenn Sie eines in dieser Karte aufgefiihrten Anzeichen oder Symptome bemerken oder
diese sich verschlimmern, wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt. Ihr Arzt wird lhnen

moglicherweise andere Arzneimittel geben, um eine Verschlimmerung zu vermeiden
und die Symptome bei Ihnen zu reduzieren. Ihr Arzt wird eventuell die ndchste Dosis
BAVENCIO® aussetzen oder die Behandlung ganz beenden, wenn Ihre Nebenwirkungen
zu schwerwiegend sind.

Fiir weitere Informationen lesen Sie die Packungsbeilage oder kontaktieren Sie Ihren
behandelnden Arzt.

Wichtig
( )
+ Brechen Sie die Behandlung mit + Sie miissen allen medizinischen
BAVENCIO® nicht ab, es sei denn, Sie Fachpersonen, die Sie konsultieren,
haben dies mit Ihrem Arzt bespro- mitteilen, dass Sie mit BAVENCIO®
chen, da dies die Wirkung des behandelt werden und ihnen diesen
Arzneimittels stoppen kann. Bitte Pass zeigen.
versuchen Sie, alle Ihre Termine + Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
einzuhalten und vereinbaren Sie so wenden Sie sich umgehend an lhren
schnell wie moglich einen neuen Arzt, Apotheker oder das medizinische
Termin, wenn Sie einen verpassen. Fachpersonal. Dies gilt auch filr
+ Nehmen Sie keine eigenen Diagno- Nebenwirkungen, die nicht in der
sen von Nebenwirkungen vor und Packungsbeilage angegeben sind. Sie
versuchen Sie nicht, Nebenwirkun- kénnen Nebenwirkungen auch direkt
gen selbst zu behandeln. dem Paul-Ehrlich-Institut, Bundes-
+ Fiihren Sie diesen Patientenpass institut fiir Impfstoffe und biomedi-
immer mit sich, vor allem dann, wenn zinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-
Sie verreisen, auf dem Weg zur Notauf- Str. 51-59, 63225 Langen, Tel:
nahme sind oder wenn Sie einen +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234,
anderen Arzt, anderes medizinisches Website: www.pei.de melden. Indem
Fachpersonal oder einen Apotheker Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
aufsuchen miissen. Tragen Sie diese Sie dazu beitragen, dass mehr
Karte fiir mindestens 3 Monate nach Informationen tber die Sicherheit
Beendigung lhrer Behandlung mit dieses Arzneimittels zur Verfligung
BAVENCIO® noch bei sich. gestellt werden.
. J

Infusionsbedingte Reaktionen:

+ Kurzatmigkeit oder Giemen

+ Schiittelfrost oder Zittern

+ Unebener Ausschlag oder Quaddeln
auf der Haut

+ Hitzegefihl

+ Niedriger Blutdruck (Schwindelgefihl,
Miidigkeit, Ubelkeit)

+ Fieber

* Riickenschmerzen

+ Bauchschmerzen

Lungenprobleme
(Entziindung der Lunge):

+ Schwierigkeiten beim Atmen
* Husten

Leberprobleme

(Entziindung der Leber):

+ Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht)
und des Augenweiles

+ Starke Ubelkeit oder Erbrechen

+ Rechtsseitige Bauchschmerzen
(Abdomen)

+ Benommenheit

+ Dunkelfarbung des Urins
(teefarben)

+ AuBergewohnliche Neigung zu
Blutungen oder Blutergiissen

+ Geringeres Hungergefiihl als tiblich

+ Mudigkeit

+ Abnorme Leberfunktionswerte

Darmprobleme

(Entziindung des Darms):
+ Durchfall (loser Stuhl)

+ Haufigerer Stuhlgang als iiblich

+ Blutim Stuhl oder dunkler, teerartiger,
klebriger Stuhl

+ Starke Schmerzen oder Druckempfind-

lichkeit im Magen (Abdomen)

Bauchspeicheldriisenprobleme
(Entziindung der Bauchspeicheldriise):
+ Bauchschmerzen

+ Ubelkeit

« Erbrechen

Herzprobleme
(Entziindung des Herzens):
+ Schwierigkeiten beim Atmen

+ Schwindelgefiihl oder Ohnmachtsanfall

* Fieber

+ Schmerzen im Brustkorb und
Engegefiihl im Brustkorb

+ Grippedhnliche Symptome

Hormondriisenprobleme

(Entziindung der hormonproduzierenden

Driisen, inshesondere Schilddriise,
Hypophyse, Nebenniere):
+ Extreme Midigkeit
+ Schneller Herzschlag
+ Vermehrtes Schwitzen
+ Stimmungs- oder Verhaltens-
anderungen wie Reizbarkeit
oder Vergesslichkeit
+ Kéltegefiihl
+ Sehr niedriger Blutdruck
(Ohnmachtsanfall, Schwindelgefihl,
Miidigkeit, Ubelkeit)
- Gewichtsveranderungen
+ Kopfschmerzen
Endokrine Bauchspeicheldriise
(Typ 1-Diabetes einschlieBlich einer
schwerwiegenden, mitunter
lebensbedrohlichen Stérung aufgrund
einer diabetesbedingten Uberséduerung
des Blutes (diabetische Ketoazidose)):
+ Ungewdhnlich starker Hunger
oder Durst

+ Haufigeres Wasserlassen

+ Gewichtsabnahme

+ Gefiihl der Miidigkeit

+ Denkstdérungen

+ StiBer oder fruchtig riechender Atem
+ Sich krank fiihlen oder krank sein

* Magenschmerzen

+ Tiefe oder schnelle Atmung
Nierenprobleme

(Entziindung der Niere):
+ Abnorme Nierenfunktionswerte

- Selteneres Wasserlassen
* Blutim Urin
+ Schwellungen der Knéchel

Andere Organe:

Muskelprobleme

(Entziindung der Muskeln):

* Muskelschmerzen oder -schwache

- Steifheit

Gelenkprobleme
(Entziindung des Gelenks):
+ Gelenkschmerz

- Steifigkeit
+ Schwellung

Probleme mit dem Gallengang

(Entziindung und Vernarbung des

Gallengangs):

+ Schmerzen im oberen rechten Teil
des Magens

+ Schwellung der Leber oder Milz

+ Ermiidung

+ Jucken

+ Gelbfarbung der Haut oder des
Augenweilles

Probleme mit feuchtigkeits-

absondernden Driisen:

* Trockene Augen

* Mundtrockenheit

Augenprobleme

(Entziindung des Auges (Uveitis)):

+ Augenschmerzen

+ R6tung der Augen

+ Empfindlichkeit gegeniiber Licht

+ Verschwommenes oder triibes Sehen

« Kleine Formen, die sich iiber lhr
Sichtfeld bewegen

+ Verlust des peripheren Sehens
(die Fahigkeit, Objekte an der
Seite des Sichtfeldes zu sehen)

Probleme die das Nervensystem
betreffen:
Guillain-Barré-Syndrom:

+ Schmerzen

+ Taubheit

* Muskelschwéche

+ Schwierigkeiten beim Gehen
Myasthenia gravis,

Myasthenie-Syndrom:
* Muskelschwéche





