tofnun { mai 2026

_ Mikilvagar SJUKLINGAKORT Utgéfa 9.0 Yfirfarid af Lyfj
oryggisupplysingar

BAVENCIO® (AVELUMAB)

Mikilvaegar oryggisupplysingar til ad lagmarka
haettu & 6na@mismidludum aukaverkunum

Laeknirinn hefur avisad BAVENCIO (avelimab) handa pér til medferdar
vi® krabbameininu og eins og vid a um 6ll lyf getur pad valdi®
aukaverkunum, p6 pad gerist ekki hja 6llum. BAVENCIO verkar a
6naemiskerfid og getur valdid bolgu i ymsum hlutum likamans.

Bolga getur valdid alvarlegum skemmdum & likamanum og i mjog
sjaldgaefum tilvikum geta sumir bolgukvillar leitt til dauda. Haettan &
ad pu fair slikar aukaverkanir getur verid aukin ef pu ert pegar med
sjalfsofnaemissjikdom (kvilli par sem likaminn raedst gegn eigin

frumum). bu geetir einnig fengid tidari kost sjalfsofnaemissjukdomsins,
en pau eru oftast vaeg. bessar aukaverkanir geta komid fram hvenzer
sem er medan & medferdinni stendur eda eftir ad henni lykur.

Hafdu tafarlaust samband vid laekninn ef pu faerd einhver af peim
teiknum eda einkennum sem lyst er & pessu korti eda ef pau versna.
Laeknirinn gaeti gefid pér onnur lyf til ad koma i veg fyrir alvarlegri
fylgikvilla og draga ar einkennum. Laeknirinn gzeti bedid med ad gefa
naesta skammt af BAVENCIO eda stodvad medferdina fyrir fullt og allt
ef aukaverkanir eru of alvarlegar.

Frekari upplysingar ma finna i fylgisedli fyrir BAVENCIO (avelimab)
a www.serlyfjaskra.is eda med pvi ad hringja i umbodsadila Merck a
islandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000.

MIKILVAGT
+ Ekki heetta ad nota BAVENCIO nema reeda pad fyrst vid leekninn par
sem verkun lyfsins getur haett. Reynid ad meeta i allar skipulagdar

laeknisheimsoknir og boka annan tima eins fljott og heegt er ef
leeknisheimsokn fellur nidur.

« Ekkireyna ad greina eda medhondla aukaverkanir sjalf/ur.

+ Hafdu petta oryggiskort avallt medferdis, sérstaklega 4 ferdalogum,
pegar pu ferd & slysa- eda bradamottoku eda pegar pu leitar til annars
laeknis, hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings. Berdu kortid a pér i
a.m.k. 3 manudi eftir ad medferd pinni med BAVENCIO lykur.

+ Gakktu Ur skugga um ad allir heilbrigdisstarfsmenn sem pu leitar til
viti ad pu fair medferd med BAVENCIO og syndu peim kortid.

«  Lattu leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um allar
aukaverkanir tafarlaust. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst & i fylgisedlinum. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum & vefsidum
stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

Innrennslistengd vidbrogd
+ Maedi eda mas

« Kuldahrollur eda skjalfti

» Upphleypt utbrot eda raudkladapot 4 hud

+ Hitarodi

« Lagur bléaprystingur (sundl, preyta, gledi)
« Hiti

+ Bakverkir

« Kvidverkir

Lungnakyvillar (lungnabdlga):
Ondunarerfidleikar
Hosti
Lifrarkvillar (lifrarbdlga):
« Gullitun hudar og augnhvitu (gula)
+  Mikil 6gledi eda uppkost
+ Verkir haegra megin i kvidarholi
+ Svefnhofgi
+ Dokkt pvag (eins og te ad lit)
Meiri tilhneiging til bleedingar eda marbletta en venjulega
«Minni-hungurtilfinning-en-venjulega
breyta
Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa

Meltingarfaerakvillar (bélga i p6rmum):
Nidurgangur (bunnar hasgdir)
+ Tidari haegdir en venjulega
+ BI63 i heegdum eda dokkar, tjorulitar, slimkenndar haegdir
+ Miklir verkir eda eymsli i maga
Magakvillar (magabdlga):
Verkir eda eymsli i maga/kvid
Ogledi
Uppkost
Briskvillar (brisbélga):
Kvidverkir
+ Ogledi
+ Uppkost

Mikilvaegar tengilidaupplysingar

Nafn laeknisins sem dvisadi Bavencio

Simanudmer laeknis

Simantmer eftir lokun

Nafn sjiklings

Simandmer sjukli

Tengilidur i neydartilvikum (nafn)

Tengilidur i neydartilvikum (simanamer)
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Hjartakvillar (hjartabélga):
+ Ondunarerfidleikar
+ Sundl eda yfirlid
o Hiti
« Brjostverkur eda pyngsli fyrir briosti
+ Flensulik einkenni
Innkirtlakvillar (bdlga i kirtlum sem framleida hormén,
einkum skjaldkirtli, heiladingli og nyrnahettum):
« Mikil preyta
« Hradur hjartslattur
+ Aukin svitamyndun
+ Breytingar & skapi eda hegdun svo sem pirringur eda gleymska
+ Kuldatilfinning
« Mjog lagur blédprystingur (yfirlid, sundl, preyta, 6gledi)
+ Breytingar & likamspyngd
+ Hofudverkur

Innkirtlavirkni T brisi (sykursyki af gerd 1, m.a. alvarlegur kvilli sem getur
verid lifshaettulegur og orsakast af blédsyringu af voldum sykursyki
(ketonbl6dsyring af voldum sykursyki)):
» Meiri svengd eda porsti en venjulega
+ Tidari porf fyrir pvaglat
+ byngdartap
breytutilfinning
+ Erfidleikar vid ad hugsa skyrt
+ Seet eda dvaxtakennd lykt af andardreetti
+ Veikindatilfinning eda veikindi
» Magaverkur
+ Djupur eda hradur andardrattur
Nyrnakvillar (bélga i nyrum):
Oedlilegar nidurstédur nyrnaprofa
Minni pvaglat en venjulega
Bl&d { pvagi
+ Pproti { 6kklum
Onnur liffeeri:

Vodvakvillar (bélga i vodvum):
Védvaverkur
Mattleysi
Stifleiki
Lidkvillar (bdlga i lidum):
Ligverkur
«  Stifleiki
+ broti
KV|IIar i gallgongum (bdlga og 6rmyndun i gallgéngum):
Verkur heegra megin i efri hluta kvidar
Bdlga i lifur eda milta
breyta
Kladgi
Gullitun hudar eda augnhvitu
Kvillar i rakamyndandi kirtlum:
« Augnpurrkur

< “Munnpurrkur
Augnkvillar (bdlga i auga (sedahjupsbdlga)):
Augnverkur
Rodi i auga
Ljosnemi
Oskyr sjon eda pokusjon
Litlar agnir & hreyfingu i sjonsvidinu (augngrugg)
Tap & hlidarsjon (getu til ad sja hluti yst i sjonsvidinu)
Kvillar i taugakerfi:
+  Guillain-Barré heilkenni:
+ Verkur
+ Dofi
+  Mattleysi i vodvum
+ Erfidleikar vid gang
Védvaslensfar, vodvaslensheilkenni:
Mattleysi { védvum

Mikilvaegar upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn
pessi sjuklingur feer medferd med BAVENCIO, sem getur valdid
innrennslistengdum vidbrégdum og éneemismidludum aukaverkunum,
sem geta komid fram hvenzer sem er medan & medferdinni stendur
eda eftir ad henni lykur. Til ad ldgmarka afleidingar 6neemismidladra
aukaverkana er naudsynlegt ad greina paer snemma og veita videigandi
medferd.

Ef grunur leikur & um 6naemismidladar aukaverkanir skal framkvaema
fullnaegjandi mat til pess ad stadfesta ad svo sé eda Utiloka adrar orsakir.
Ef aukaverkanir eru alvarlegar skal haetta notkun BAVENCIO og gefa
barkstera. Ef barksterar eru notadir til ad medhdndla aukaverkun, skal
trappa gjof peirra nidur yfir ad minnsta kosti T manadar timabil eftir ad
einkennin hafa batnad.

Hja sjuklingum par sem ekki er unnt ad medhondla 6naemismidladar
aukaverkanir med notkun barkstera skal ihuga gjof annarra

altaekra dnaemisbeelandi lyfja. Sértaekar leidbeiningar um medferd
éneemismidladra aukaverkana ma finna i samantekt & eiginleikum lyfs
fyrir BAVENCIO. Hafid samband vid laekninn sem dvisadi BAVENCIO ef

frekari upplysinga er ¢skad.

Meta skal sjuklinga med tilliti til teikna og einkenna énaemismidladra
aukaverkana, p.m.t. 6naeemismidladrar lungnabolgu, lifrarbolgu,
ristilbolgu, brisbdlgu, hjartavédvabdlgu, innkirtlakvilla (roskunar &
starfsemi skjaldkirtils, nyrnahettubilunar, sykursyki af gerd 1, réskunar
& starfsemi heiladinguls), nyrnabdlgu og skertrar nyrnastarfsemi og
annarra 6naemismidladra aukaverkana [vddvabdlgu, Guillain-Barré
heilkennis, aedahjupsbdlgu, védvaslensfars/védvaslensheilkennis,
trefjunargallgangabdlgu (sclerosing cholangitis), lidagigtar, fjolvédva-
gigtar (polymyalgia rheumatica), Sjégrens heilkennis og magabdlgu]
sem tilkynnt hefur verid um hja sjuklingum sem fengu BAVENCIO.
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