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Mikilvagar oryggisupplysingar
til ad lagmarka haettu a

onamistengdum aukaverkunum

petta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um &ryggi lyfsins komist fljétt
og orugglega til skila. PU getur lagt pitt af morkum med pvi ad tilkynna allar aukaverkanir
sem pu feerd til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum & vefsidum stofnunarinnar,
www.lyfjastofnun.is. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til umbodsadila Merck &
islandi, Icepharma hf, Lynghélsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000.
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Inngangur

Leeknirinn hefur avisad BAVENCIO (avelumab) til medhéndlunar & krabbameininu.
Pessi baeklingur kemur ekki i stad upplysinga sem finna ma i fylgisedli.
Vinsamlegast lestu fylgisedilinn til ad fa upplysingar um hvad BAVENCIO er og til
hvers pad er notad. bessi baeklingur er leidarvisir fyrir medferdina og inniheldur
upplysingar um hvers mavaenta medan pu tekur lyfid. Baeklingurinn lysir nokkrum
aukaverkunum sem geetu komid fram & medan pu feerd medferd med BAVENCIO
og hvernig fylgjast eigi med peim. Einnig er Utskyrt af hverju pad er mikilvaegt ad
tilkynna laekninum tafarlaust um 6ll einkenni.

; Limid s
. Oryggiskortid
" hér i

Stimpill eda nafn laeknis
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pPad sem pu parft ad vita um medferdina

Hvernig pu faerd BAVENCIO

PU munt fa BAVENCIO & sjukrahusi eda sjukrastofnun undir umsjon laeknis
sem hefur reynslu af notkun pess. bPU munt fa BAVENCIO sem innrennsli
(dreypi) i blaeed i 1 klst. & 2 vikna fresti. Laeknirinn mun akveda hversu margar
medferdarlotur pu parft ad fa.

Upplysingar um radlagdan skammt af BAVENCIO ma finna i fylgisedlinum.

Adur en pu faerd BAVENCIO

Fyrstu 4 medferdarloturnar faerdu parasetamol og andhistamin a8ur en pu feerd
BAVENCIO, til pess ad koma i veg fyrir hugsanlegar aukaverkanir sem tengjast
innrennslinu. Laeknirinn geeti akvedid ad gefa pér pessi lyf afram fyrir allar
medferdarloturnar med BAVENCIQ, eftir pvi hvernig pu svarar medferdinni.

pad er afar mikilveegt ad pu meetir avallt til ad fa BAVENCIO. Ef pu missir af einu
skipti skaltu spyrja laekninn hveneer pu fair naesta skammt.

BAVENCIO getur valdid alvarlegum aukaverkunum sem parf ad medhondla
tafarlaust.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um &ll lyf getur BAVENCIO valdid aukaverkunum en pad gerist pé
ekki hja ollum.

BAVENCIO verkar & onaemiskerfid og getur valdid boélgu i akvednum hlutum
likamans. Bolgan getur valdid alvarlegum skemmdum a likamanum og sumir
boélgusjukdomar geta parfnast frekari medferdar eda gert ad verkum ad heetta
burfi medferd med BAVENCIO. | mjog sjaldgeefum tilvikum geta einhverjar
bessara aukaverkana leitt til dauda.
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Leitadu tafarlaust til laeknis ef pua finnur fyrir einhverjum pessara einkenna
eda ef pau versna. bau geta komid fram vikum eda manudum eftir sidasta
skammtinn. Ekki reyna ad medhondla sjalfa/n pig med 6drum lyfjum.

Aukaverkanir Einkenni

Innrennslistengd vidbrogd Maedi eda mas

Kuldahrollur eda skjalfti

Upphleypt Utbrot eda raudkladapot & hud
Hitarodi

Lagur blédprystingur (sundl, preyta,
ogledi)

Hiti

Bakverkur

® Kvidverkur

Lungnakvillar ® Ondunarerfidleikar
(lungnabélga) ¢ Hosti

Gullitun hudar (gula) og augnhvitu
Mikil 6gledi eda uppkdst

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
Preyta

* QOedlilegar nidurstodur lifrarprofa

Lifrarkvillar
(lifrarbdlga)

Meltingarfeerakvillar ® Nidurgangur
(bolga i pormum) ® Tidari haegdir en venjulega
® BI&d i haegdum eda dokkar, tjorulitar,
slimkenndar haegdir
® Miklir verkir eda eymsli i maga

Briskvillar ® Kvidverkir

(brisbélga) ® Oglesi
® Uppkost
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Aukaverkanir Einkenni

Hjartakvillar ® Ondunarerfidleikar
(bélga i hjarta) ® Sundl eda yfirlig
® Hiti
® Brjostverkur eda pyngsli fyrir brjosti
® Flensulik einkenni
Kvillar i kirtlum sem ® Ovenju mikil preyta
framleida hormén ® Hradur hjartslattur
; - oo ® Aukin svitamyndun
(S,kjaI:klrtIH' heiladingul, ® Breytingar & skapi eda hegdun svo sem
nyrnahettur) pirringur eda gleymska
¢ Kuldatilfinning
® Mjog lagur blédprystingur (yfirlid, sundl,
breyta, 6gledi)
® Breytingar & likamspyngd
® Hofudverkur
Sykursyki af gerd 1, p.m.t. ® Meiri svengd eda borsti en venjulega
alvarlegur kvilli, sem : Tidari porf fyrir pvaglat
getur verid lifshaettulegur, o byngda.rtap.
. . Preytutilfinning
vegna aukinnar syru i ® Erfidleikar vid ad hugsa skyrt
blodi af véldum sykursyki ® Seet eda dvaxtakennd lykt af andardreetti
(ketonblodsyring) ® Veikindatilfinning eda veikindi
® Magaverkur
® Djupur eda hradur andardréattur
Nyrnakvillar * QOedlilegar nidurstédur nyrnapréfa
(bdlga i nyrum og ® Minni pvaglat en venjulega
vanstarfsemi nyrna) * Blodi pvagi
[ ]

proti { okklum

Framhald a naestu sidu
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Aukaverkanir Einkenni

Kvillar i 68rum liffeerum ® Kvillar i védvum (vodvabdlga):
® Vodvaverkir
® Maéttleysi
® Kvillar f augum:
® Bodlga i auga (sedahjupsbdlga)
® Kvillar i taugakerfi:
® Guillain-Barré heilkenni:
® Verkur
® Dofi
® Mattleysi i vodvum
® Erfidleikar vid gang
® Vodvaslensfar, vodvaslensheilkenni:
® Mattleysi i vodvum

Fylgst med aukaverkunum

Mikilveegt er ad vera medvitadur um einkenni aukaverkana. Ef pu tekur eftir
einhverjum aukaverkunum medan pu faerd BAVENCIO skaltu tafarlaust hafa
samband vid leekninn. Athugadu ad aukaverkanir geta komid fram vikum eda
manudum eftir ad pu fékkst sidasta skammtinn af BAVENCIO.

Vid notkun BAVENCIO geta komid fram tilteknar aukaverkanir sem geta verid
alvarlegar. Hafdu tafarlaust samband vid laekninn ef pu finnur fyrir einhverjum
aukaverkunum.

Taladu vid leekninn ef pu hefur einhverjar spurningar um BAVENCIO eda hvernig
bad verkar.

Nota ma akvedin lyf, eins og barkstera, til ad koma i veg fyrir alvarlegri fylgikvilla
og tilad draga ur einkennum aukaverkana. Laeknirinn getur gert hié @ medferdinni
eda st6dvad hana ef aukaverkanirnar eru of alvarlegar.
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Hvad a ad gera ef aukaverkanir koma fram.

Mikilveegt er ad pu hafir samband vid laekninn hvenaer sem aukaverkanir koma
fram. Hafdu oryggiskortid med upplysingum um laekninn avallt medferdis til
ad haegt sé ad na i hann i neydartilvikum. Oryggiskortid inniheldur mikilveegar
upplysingar um einkenni sem bparf ad tilkynna medferdarleekninum eda
hjukrunarfreedingnum tafarlaust. pad gefur 68rum laeeknum sem medhondla big
einnig upplysingar um ad pu fair medferd med BAVENCIO.

Hafdu 6ryggiskortid avallt medferdis.

Ekki missa af medferdartimanum med
BAVENCIO

Ef bu heettir medferdinni eda gerir hlé & henni, getur pad stédvad verkun lyfsins.
Ekki ma haetta medferd med BAVENCIO nema pu hafir reett pad vid leekninn.

Gerdu hitt besta til ad meeta i allar komur til leeknisins eda hjukrunarfreedings
0g pantadu nyjan tima eins fljétt og audid er ef pu missir af bokudum tima.
Hafdu tafarlaust samband vid laekninn ef pu finnur fyrir aukaverkunum, einnig
aukaverkunum sem ekki er minnst & i pessum basklingi.

Hafdu samband vid laekninn ef pu hefur einhverjar spurningar um BAVENCIO eda
hvernig pad virkar.
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Frekari upplysingar
Frekari upplysingar ma finna i BAVENCIO fylgisedlinum & www.serlyfjaskra.

is eda med pvi ad hafa samband vid Icepharma umbodsadila Merck & [slandi,
Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000.

Lattu leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraeeding vita um allar aukaverkanir.
petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

Tilkynning aukaverkana
Vinsamlegast tilkynnid aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar samkvaemt
leidbeiningum & vefsidum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is, eda til

umbodsadila Merck & Islandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi
540 8000.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 6ryqggi lyfsins.
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