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Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu uggen, yeni guvenlilik bilgilerinin hizli olarak
belirlenmesini sadlayacaktir. Saglik uzmanlarinin slpheli advers reaksiyonlari
bildirmeleri istenir. Advers olaylar, www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini
arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne ve/veya Merck ilag Ecza ve
Kimya Tic. A.S'ye (e-posta: ICSR_TUR@merckgroup.com Tel: 0 216 578 66 00;
Faks: 0216 469 09 22) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis
olacaksiniz.

Avelumabi regete etmeden dnce, liitfen ekte yer alan Uriin Bilgilerini okuyunuz.
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Bu brosuri nasil kullanmaliyim?

Lutfen regetelemeden 6nce BAVENCIO® (avelumab) Uriin Bilgilerini ve bu egitim brosiiriini
dikkatlice okuyunuz. Iki belge, birlikte avelumabin nasil kullanildigini anlamanizi
saglayacaktir ve asagidakiler konusunda size yardimci olacaktir:

Potansiyel advers reaksiyonlarin anlasiimasi

Advers reaksiyonlarin uygun sekilde yonetilmesi/tedavi edilmesi

Hasta Bilgilendirme Brosurinin ve Hasta Uyari Kartinin hastalarla birlikte kullaniimasi
®  Advers reaksiyonlarin yeterli ve uygun sekilde bildirildiginden emin olunmasi.

Bu egitim materyali, Ruhsatin bir kosulu olarak zorunludur. Bu brostirdeki bilgiler, Merck ilag
Ecza ve Kimya Tic. A.S tarafindan onkologlar, onkoloji hemsireleri, onkoloji eczacilari ve
avelumab alan hastalarin tedavisinde gorev alan diger saglk uzmanlari (SMMler) igin
saglanmaktadir.

Saglik uzmanlarindan stipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri istenir. Bu bildirime
BAVENCIQ® (avelumab) Urln Bilgilerinde yer almayan reaksiyonlar dahildir. Advers
reaksiyonlarin nasil bildirilecegi igin, bkz. bu brostiriin [17.] sayfasi.

BAVENCIO® nedir?

BAVENCIO®, programlanmig 6lim ligandi 1'e (PD-L1) yonelik bir insan immunoglobilin G1
(IgGl) monoklonal antikorudur. BAVENCIO®, PD-L1’e baglanir ve PD-L1 ile programlanmis
olim 1 (PD-1) ve B7.1 reseptorleri arasindaki etkilesimi bloke eder. Boylece PD-L1'in
sitotoksik CD8+ T hicreleri tzerindeki stipresif etkileri ortadan kalkar ve anti-tumaor T-hiicre
yanitlari geri kazanilir.

BAVENCIO®nun ayrica antikor bagimli hiicre aracili sitotoksisite (ADCC) aracilidiyla dogal
katil (NK) hicre aracili direkt timor hiicresi lizisini indikledigi gosterilmistir.

BAVENCIO® nun endikasyonu nedir?

Avelumabin ruhsatl endikasyonlart igin, liitfen ekte yer alan Uriin Bilgilerine basvurunuz.
BAVENCIO®, etkin madde avelumaba veya asadidaki yardimci maddelerden herhangi birine

asin duyarlihdi olan hastalarda kontrendikedir: Mannitol, glasiyal asetik asit, polisorbat 20,
sodyum hidroksit.

Avelumabi regete etmeden dnce, liitfen ekte yer alan Uriin Bilgilerini okuyunuz.
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BAVENCIO® nasil uygulanir?

Tedavi, kanser tedavisinde dene.yimli bir hekim tarafindan baslatiimali ve bu hekimin
gozetimi altinda yuritilmelidir. Onerilen BAVENCIO® (avelumab) dozu, 2 haftada bir
60 dakika boyunca intravendz olarak uygulanan 800 mg'dir.

BAVENCIO® (avelumab) uygulamasi, hastalik progresyonuna veya kabul edilemez
toksisiteye kadar onerilen gizelgeye gore devam etmelidir. Yeni veya kotllesen
semptom olmamasi, performans durumunda iki haftadan fazla degisiklik olmamasi
ve kurtarma tedavisine gerek olmamasi olarak tanimlanan, anlamli klinik bozulma ile
iliskili olmayan radyolojik hastalik progresyonu olan hastalar tedaviye devam edebilir.

Premedikasyon (On ilag)

Hastalara BAVENCIO®nun ilk 4 inflizyonundan dnce bir antihistaminik ajan ve
parasetamol ile premedikasyon uygulanmalidir. Dérdiincu inflzyon, infizyonla
ilgili bir reaksiyon olusmadan tamamlanirsa, sonraki dozlar igin premedikasyon,
doktorun kararina gére uygulanmalidir.

Tedavi degisiklikleri

Dozun yukseltilmesi veya azaltiimasi dnerilmez. Bireysel guvenlilik ve tolerabiliteye
bagli olarak dozun ertelenmesi veya kesilmesi gerekebilir Bkz. advers reaksiyonlar.

Gebelik ve emzirme

Dogurganlik gagindaki kadinlara BAVENCIO kullanirken hamile kalmamalari ve BAVENCIO®
tedavisi stiresince ve BAVENCIO®nun son dozundan sonraki en az 1 ay boyunca etkin
kontrasepsiyon kullanmalari 6nerilmelidir. BAVENCIO®nun insan sitiine gegip gegmedigi
bilinmemektedir. Antikorlarin insan sutune gegebilecegi bilindiginden, yenidogan/bebekler
icin bir risk oldugu goz ardi edilemez. Emzirilen bebeklerde ciddi advers reaksiyona neden
olabileceginden, emziren kadinlara tedavi sirasinda ve ilacin son dozundan sonra en az 1
ay sureyle emzirmemeleri dnerilmelidir.

Avelumabi regete etmeden 6nce, liitfen ekte yer alan Uriin Bilgilerini okuyunuz.
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Advers reaksiyonlar

BAVENCIO® tedavisi ile hangi advers reaksiyonlar
iligkilendirilebilir?

Avelumabin monoterapi olarak guvenliligi, klinik calismalarda her 2 haftada bir 10 mg/kg
avelumab alan metastatik MHK veya lokal olarak ilerlemis veya metastatik UK dahil kati
tdmorleri olan 2.082 hastada degerlendirilmistir. Avelumab ile en yaygin advers
reaksiyonlar, yorgunluk (%30,0), bulanti (%23,6), ishal (%18,5), kabizlik (%18,1), istah
azalmasi (%17,6), inflizyonla iliskili reaksiyonlar (%15,9), kusma (%15,6) ve kilo kaybi(%16,6)
olmustur.

En yaygin Derece = 3 advers reaksiyonlar, anemi (%5,6), hipertansiyon (%3,9), hiponatremi
(%3,6), dispne (%3,5) ve karin agrisi (%2,6) olmustur. Ciddi advers reaksiyonlar, immn
sistem ile iligkili advers reaksiyonlar ve inflizyonla ilgili reaksiyon olmustur.

Avelumabin monoterapi olarak guvenliligi, birinci basamak idame tedavisi olarak 2 haftada
bir 10 mg/kg avelumab ile tedavi edilen, lokal olarak ilerlemis veya metastatik trotelyal
karsinomu olan 344 hastada degerlendirilmistir. Bu hasta poptlasyonunda, avelumab ile en
yaygin advers reaksiyonlar (tercih edilen terim/bilesik terim®*), yorgunluk* (%35,0),
kas-iskelet agrisi* (%24), dokinti (%20) ve idrar yolu enfeksiyonu* (%20) olmustur.

Aksitinib ile kombine avelumabin guvenliligi, iki klinik galismada 2 haftada bir 10 mg/kg
avelumab ve giinde iki kez oral yoldan 5 mg aksitinib alan ilerlemis renal hiicreli karsinomlu
489 hastada degerlendirilmistir. Bu hasta poptilasyonunda en yaygin advers reaksiyonlar,
ishal (%62,8), hipertansiyon (%49,3), yorgunluk (%42,9), bulanti (%33,5), disfoni (%32,7),
istah azalmasi (%26,0), hipotiroidizm (%25,2), 6ksurik (%23,7), bas agrisi (%21,3), dispne
(%20,9) ve artralji (%20,9) olmustur.

Avelumabi regete etmeden 6nce, liitfen ekte yer alan Uriin Bilgilerini okuyunuz.
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immiin sistem ile iligkili advers reaksiyonlar:

Siddetli olabilen veya olimle sonuglanabilen immin sistem ile iligkili advers reaksiyonlar,
herhangi bir organ sisteminde veya dokusunda meydana gelebilir. Avelumab ile tedavi
edilen hastalarda immiin sistem ile iliskili asagidaki onemli advers reaksiyonlar bildirilmistir:

immiin sistemn ile iliskili pnomonit

immiin sistemn ile iliskili hepatit

immiin sistemn ile iliskili kolit

immiin sistem ile iliskili pankreatit

immiin sistemn ile iliskili miyokardit

immiin sistemn ile iligkili endokrinopatiler

@ Tiroid bozukluklar

@® Adrenal yetmezlik

® Tip 1 diabetes mellitus

immiin sistemn ile iliskili nefrit ve bobrek fonksiyon bozuklugu
Miyozit, hipopituitarizm, Gveit, miyastenia gravis, miyastenik sendrom ve

Guillain-Barré sendromu dahil olmak izere immuin sistem ile iliskili diger advers
reaksiyonlar.

Infiizyonla ilgili reaksiyonlar:

BAVENCIO® kullanan hastalarda inflizyon ile iligkili siddetli olabilen reaksiyonlar bildirilmistir
Immun sistem ile iligkili advers reaksiyonlarin ve inflizyonla ilgili reaksiyonlarin sikliklari,
BAVENCIQ® (avelumab) Urln Bilgilerinin bolim 4.8'inde bildirilmistir.

Avelumabi regete etmeden 6nce, liitfen ekte yer alan Uriin Bilgilerini okuyunuz.
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BAVENCIO® alan hastalarda immiin sistem ile iligkili
advers reaksiyonlari nasil izlemeliyim ve
yonetmeliyim/tedavi etmeliyim?

BAVENCIO®a bagli immuin sistem ile iligkili advers reaksiyonlarin cogu geri donusliduir ve
BAVENCIO® nun gegici veya kalici olarak kesilmesi ile, kortikosteroidler uygulanarak
ve/veya destekleyici tedavi ile iyilestirilebilir.

immiin sistem ile iligkili advers reaksiyon siiphesinde, etiyolojinin dogrulanmasi veya diger
nedenlerin dislanmasi igin yeterli degerlendirme yapilmalidir. Advers reaksiyonun siddetine
bagli olarak, BAVENCIO tedavisi durdurulmali ve kortikosteroidler uygulanmalidir. Bir advers
reaksiyonu tedavi etmek igin kortikosteroidler kullaniliyorsa, iyilesme baglar baslamaz, en
az 1 ay surdirmek kaydi ile, kortikosteroid azaltimina gidilmelidir.

immiin sistem ile iligkili advers reaksiyonlarin kortikosteroid kullanimiyla kontrol
edilemedi§i hastalarda, dider sistemik immun stpresanlarin uygulanmasi disunulebilir.

izlem / Tedavi

immiin sistem ile iligkili pnorhonit

izlem Tedavi
e Hastalar, immiin sistem ile iligkili pnémonit ® Derece 22 olaylar i¢in kortikosteroidler
belirtileri ve semptomlari agisindan izlenmelidir uygulanmahidir (baslangicta gtinde 1-2 mg/kg
ve immiin sistem ile iligkili pnémonit disindaki prednizon veya esdegeri uygulanmali ve
nedenler diglanmalidir. Siipheli pnémonit, ardindan kortikosteroid dozu azaltilarak

radyografik gériintiileme ile dogrulanmalidir. kesilmelidir).

® 2. Derece immin sistem ile iligkili pndmonit
Derece < 1'e gerileyene kadar avelumab
kullanimina ara verilmelidir. 3. Derece, 4. Derece
veya tekrarlayan 2. Derece immiin sistem ile
iligkili pndmonit icin avelumab kalici olarak

\ sonlandirimalidir. /
immiin sistem ile iligkili hepatit
izlem Tedavi
® Hastalar, karaciger fonksiyonundaki ® Derece >2 olaylar (baslangigta giinde 1-2 mg/kg
degisiklikler ve immiin sistem ile iligkili prednizon veya esdeg'eri uygulanmali ve
hepatit semptomlari agisindan izlenmelidir ardindan kortikosteroid dozu azaltilarak

kesilmelidir) igin kortikosteroidler
uygulanmalidir.2. Derece immiin

sistem ile iliskili hepatit igin Derece < 1'e
gerileyene kadar avelumab kullanimina ara
verilmelidir. 3. Derece veya 4. Derece immiin
sistem ile iliskili hepatit i¢in avelumab kalici
olarak sonlandiriimalidir.

- /

ve immin sistem ile iliskili hepatit
disindaki nedenler diglanmalidir.

Avelumabi regete etmeden 6nce, liitfen ekte yer alan Uriin Bilgilerini okuyunuz.
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immiin sistem ile iligkili kolit

izlem

e Hastalar, immin sistem ile iligkili kolit bulgulari
ve belirtileri yoniinden izlenmeli ve diger
nedenler diglanmalidir.

Tedavi

e Derece =2 olaylar igin kortikosteroidler
uygulanmalidir (baslangigta giinde 1-2 mg/kg
prednizon veya esdegeri uygulanmali, ardindan
kortikosteroid azaltilarak kesilmelidir). 2. Derece
veya 3. Derece immiin sistem ile iligkili kolit igin
Derece < 1'e gerileyene kadar avelumab
kullanimina ara verilmelidir. 4. Derece veya
tekrarlayan 3. Derece immiin sistem ile iligkili
kolit icin avelumab kalici olarak sonlandiriimalidir.

immiin sistem ile iligkili pankreatit

izlem

® Hastalar immiin sistem ile iligkili pankreatitin
bulgulari ve belirtileri agisindan izlenmelidir.
Semptomatik hastalarda, uygun 6nlemlerin
erken bir evrede baslatiimasi igin
gastroenteroloji konsiiltasyonu ve laboratuvar
incelemeleri (goriintiileme dahil) yapiimalidir.

Tedavi

e Kortikosteroidler uygulanmalidir (baslangig dozu
1 -2 mg/kg/giin prednizon veya esdegeri,
ardindan kortikosteroid dozunun kademeli
azaltilmast).

® immiin sistem ile iligkili pankreatit siiphesi
durumunda BAVENCIO® kullanimina ara
verilmelidir.

o immiin sistem ile iligkili pankreatit
dogrulandiginda BAVENCIO® tedavisi kalici olarak
kesilmelidir. /

immiin sistem ile iligkili miyokardit

izlem

e Hasta, immiin sistem ile iligkili miyokardit

Semptomatik hastalarda, uygun 6nlemlerin
erken agamada baslatilmasinin saglanmasi igin
kardiyolojik konsiiltasyon alinmalidir ve
laboratuvar incelemeleri yapilmalidir.

belirtileri ve semptomlari agisindan izlenmelidir.

Tedavi

e Kortikosteroidler uygulanmalidir (baslangig dozu
olarak 1 ila 2 mg/kg/giin prednizon veya esdegeri
ardindan kortikosteroid dozu azaltiimalidir).
Kortikosteroid tedavisinde ilk 24 saat igerisinde
iyilesme bulunmadiginda, ilave imminosiipresan
(6rn., mikofenolat, infliksimab, anti-timosit
globiilin) diigtinilmelidir. immiin sistem ile iligkili
miyokarditten siiphelenildigi olgularda
BAVENCIO® kullanimina ara verilmelidir. immiin
sistem ile iligkili miyokardit dogrulandiginda
BAVENCIO® tedavisi kalici olarak kesilmelidir.

immiin sistem ile iligkili endokrinopatiler

izlem

@ Hastalar, endokrinopatilerin belirtileri ve
bulgulari agisindan izlenmelidir.

Tedavi

e 3. Derece veya 4. Derece endokrinopatiler Derece
< 1'e gerileyene kadar avelumab kullanimina ara
verilmelidir.

Avelumabi regete etmeden 6nce, liitfen ekte yer alan Uriin Bilgilerini okuyunuz.
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Tiroid bozukluklan (hipotiroidizm / hipertiroidizm)

-

izlem

e Hastalar, tiroid fonksiyonundaki degisiklikler
(tedavinin baglangicinda, tedavi sirasinda
periyodik olarak ve klinik degerlendirmeye gére
endike oldugunda) ve tiroid bozukluklarinin
klinik belirtileri ve semptomlari agisindan
izlenmelidir.

Tedavi

e Hipotiroidizm, replasman tedavisi ile tedavi
edilmelidir ve hipertiroidizm gerektiginde
anti-tiroid tibbi rdin ile tedavi edilmelidir.

® 3. Derece veya 4. Derece tiroid bozukluklari
Derece < 1'e gerileyene kadar avelumab
kullanimina ara verilmelidir.

/

Adrenal yetmezlik

-

izlem

e Hastalar, tedavi sirasinda ve sonrasinda
adrenal yetmezlik belirtileri ve semptomlari
acisindan izlenmelidir.

Tedavi

® Derece = 3 adrenal yetmezlik igin kortikosteroidler
(1 -2 mg/kg/giin intravendz prednizon veya oral
esdegeri) uygulanmalidir ve ardindan 10
mg/giin'e esit veya daha diisiik doz seviyesine
ulasilana kadar doz kademeli olarak azaltiimalidir.

® 3. Derece veya 4. Derece semptomatik adrenal
yetmezlik Derece < 1'e gerileyene kadar avelumab
kullanimina ara verilmelidir. /

Tip 1 diyabet

-

izlem

e Hastalar, hiperglisemi veya diyabetin diger
belirtileri ve semptomlari agisindan izlenmelidir.

Tedavi

e Tip 1 diabetes mellitus igin insilin tedavisi
baslatilmalidir. Avelumab kullanimina ara
verilmelidir ve Derece = 3 hiperglisemisi olan
hastalarda anti-hiperglisemik ilaglar veya insiilin
uygulanmalidir. insiilin replasman tedavisi veya
anti-hiperglisemik ilaglar ile metabolik kontrol
saglandiginda avelumab tedavisine devam
edilmelidir.

/

immiin sistem ile iligkili nefrit ve bobrek fonksiyon bozuklugu

izlem

e Hastalar, tedavi 6ncesinde ve tedavi sirasinda
periyodik olarak yiiksek serum kreatinin
seviyesi agisindan izlenmelidir.

Tedavi

e Derece = 2 nefrit igin kortikosteroidler (baslangig
dozu 1 -2 mg/kg/giin prednizon veya esdegeri,
ardindan kortikosteroid dozunun kademeli
azaltilmasi) uygulanmalidir.

e 2.Derece veya 3. Derece nefrit Derece < 1'e
gerileyenekadar avelumab kullanimina ara
verilmelidir ve 4. Derece nefrit saptandiginda
avelumab kalici olarak sonlandiriimalidir.

/

Avelumabi regete etmeden dnce, liitfen ekte yer alan Uriin Bilgilerini okuyunuz.
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immiin sistem il ili diger advers reaksiyonlar

Klinik olarak 6nemli immiin sistem ile iligkili diger advers reaksiyonlar, hastalarin %1'inden azinda bildirilmistir:
Miyozit, hipopituitarizm, iveit, miyastenia gravis, miyastenik sendrom ve Guillain-Barré sendromu.

izlem Tedavi

e Immiin sistem ile iligkili siipheli advers e Advers reaksiyonun siddetine bagh olarak
reaksiyonlar igin, etiyolojinin dogrulanmasi veya avelumab kullanimina ara verilmelidir ve
diger nedenlerin dislanmasi amaciyla yeterli kortikosteroidler uygulanmalidir. Kortikosteroid
degerlendirme saglanmalidir. dozunun kademeli azaltiimasinin ardindan

immiin sistem ile iligkili advers reaksiyon 1.

e Dereceye veya daha azina gerileyerek
iyilestiginde avelumab kullanimina devam
edilmelidir. immiin sistem ile iligkili tekrarlayan
herhangi bir 3.Derece advers reaksiyon ve
immin sistem ile iligkili 4.Derece advers
reaksiyonda avelumab kalici olarak

\ sonlandirimaldir. /

infiizyonla ilgili reaksiyonlar

izlem Tedavi

e Hastalar, ates, titreme, kizarma, hipotansiyon, e 1.Derece infiizyonla ilgili reaksiyonlarda, mevcut
dispne, hirilti, sirt agrisi, karin agrisi ve Urtiker inflizyon igin inflizyon hizi %50 oraninda
dahil olmak iizere infiizyonla ilgili reaksiyonlarin yavaslatiimalidir. 2.Derece inflizyonla ilgili
belirtileri ve semptomlari agisindan izlenmelidir. reaksiyonlari olan hastalarda, 1.Dereceye

gerileyene veya ortadan kalkana kadar inflizyon
gegici olarak sonlandiriimalidir. Ardindan
inflizyon, %50 daha yavas infiizyon hiziyla yeniden
baglatilacaktir.

e 1.Derece veya 2.Derece infiizyonla ilgili
reaksiyonun tekrarlamasi durumunda, uygun
inflizyon hizi modifikasyonu ve parasetamol ve
antihistamin ile premedikasyondan sonra hasta,
yakin izlem altinda avelumab almaya devam
edebilir.

e 3.Derece veya 4.Derece inflizyonla ilgili
reaksiyonlarda, inflizyon durdurulmalidir ve
\ avelumab kalici olarak sonlandiriimalidir. /

Avelumabi regete etmeden 6nce, liitfen ekte yer alan Uriin Bilgilerini okuyunuz.
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Hasta Bilgilendirme Brosuri nedir?

BAVENCIOQ® (avelumab) ile tedavi hakkinda énemli bilgiler, Hasta Bilgilendirme Brosurinde
vurgulanmistir. Brogur(, hastayla tedavi hakkinda gortisme baslatmaya yardimei olmasi igin bir
kilavuz olarak kullanabilirsiniz. Hastalar, tedavi rejimlerini daha iyi anlamak igin gerektiginde
kendileri brostiri gozden gegirebilirler.

Hasta Bilgilendirme Brosurd, tedaviye dair genel bakis saglamanin yani sira, hastanin bir advers
reaksiyon (yani, immdn sistem ile iligkili advers reaksiyon veya inflizyonla ilgili reaksiyon)

yasadiginda ne yapmasi gerektigini tam olarak 6zetlemektedir.
Her brostirde hastalarin her zaman yanlarinda tasimasi ve avelumab regetesini yazan digindaki

saglik uzmanlarina tim tibbi ziyaretlerinde gostermeleri gereken bir Hasta Uyari Karti yer alir.

Litfen hastay regete yazan kisinin, hastanin ve hastaya yardim etmede rol oynayan herhangi
bir bakicinin tim iletisim bilgileri de dahil olmak tzere kartin ilgili tim bolimlerini doldurmaya
yonlendiriniz. Bu kart, 6zellikle hastanin taninmayabilecedi acil saglik kuruluslarina yapilan
ziyaretlerde yardimci olabilir.

Lutfen hastalarin Uyari Kartini nasil kullanacaklarini anlamalarinin saglanmasi amaciyla kisa
sUreli zaman ayirniz. Kart, advers reaksiyonlarin nasil fark edilecegi ve uygun sekilde tedavi
edilecegi hakkinda ozet bilgiler igerir. Hastalara karttaki iletisim bilgilerini doldurmanin ve tedavi
sirasinda kart her zaman yanlarinda tagimanin Gnemini vurgulayiniz.

En 6nemlisi, hastalara advers reaksiyon yasarlarsa, derhal tibbi yardim almalari ve derhal tedavi
gormeleri gerektigi hatirlatilmalidir.

Ek bilgileri nereden alabilirim?

BAVENCIO® (avelumab) hakkinda daha fazla bilgi Kisa Uriin Bilgisi'nde
[www.merck.com.tr] mevcuttur veya Merck ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S. Medikal
Departmani’ni arayabilirsiniz (0216 578 66 00) veya bilgi@merckgroup.com adresine
e-posta gonderebilirsiniz.

Supheli advers reaksiyonlarin bildirimi

BAVENCIO®nun (avelumab) stpheli advers reaksiyonlarinin bildiriimesi 6nemlidir. Bu
bildirim, BAVENCIO®nun (avelumab) fayda/risk dengesinin stirekli izlenmesine olanak tanir.
Saglik uzmanlarindan siipheli advers reaksiyonlari www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag
Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim
hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) araciligiyla bildirmeleri istenir.

Supheli advers reaksiyon, Merck ilac Ecza ve Kimya Tic. A.S'ye (e-posta:

ICSR_TUR@merckgroup.com Tel: 0 216 578 66 00; Faks: 0 216 469 09 22) bildiriniz.
Avelumabi regete etmeden once, lUtfen ekte yer alan Urin Bilgilerini okuyunuz.

Eger BAVENCIO® (avelumab) kullanimi ile ilgili herhangi bir ek bilgiye intiyaciniz varsa veya
egitim materyallerinin ek kopyalarini almak istiyorsaniz 0 216 578 66 00 numarali telefon
tizerinden Merck ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S. Medikal Departmani'na veya Merck'in ana
sayfasina www.merck.com.tr bagvurunuz.

Avelumabi regete etmeden énce, liitfen ekte yer alan Uriin Bilgilerini okuyunuz.
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Merck ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S.
Atatiirk Mh. Ertugrul Gazi Sk. Metropol istanbul Sit.
C2 Apt. No: 2A/20, Atasehir/istanbul
Tel: 90 216 578 66 00 Faks: 0216 469 09 22
www.merck.com.tr
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Hastalara Yonelik Bilgilendirme
Kilavuzunuz

VBAVENCIO®

(avelumab)

Versiyon 6.0, Subat 2022

Immiin sistem ile iliskili yan etkilerin
(advers reaksiyonlarin) riskini en aza

indirmek icin 6nemli givenlilik bilgileri

Hastalar icin Bilgi

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ti¢cgen yeni glvenlilik bilgilerinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil bildirilecegine dair bilgiler icin, www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag
Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim
hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne ve/veya Merck ilag Ecza ve
Kimya Tic. A.S'ye (e-posta: ICSR_TUR@merckgroup.com Tel: 0 216 578 66 00; Faks: 0
216 469 09 22) bildiriniz.
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Girig

Doktorunuz, kanser hastaliginizi tedavi etmek igin size BAVENCIO® (avelumab) regete
etmistir. Lutfen BAVENCIO® nun ne oldugunu ve ne igin kullanildigini okumak igin Kullanma
Talimatina bakiniz. Bu brosur, bu ilaci kullanirken neler beklenmesi gerektigi de dahil olmak
Uzere tedaviniz icin bir kilavuz gorevi gorecektir. Bu brosir, BAVENCIO® ile tedavi sirasinda
karsilasabileceginiz yan etkilerin bazilarini ve bunlari kendinizde nasil kontrol edebileceginizi
aciklayacaktir. Ayrica, herhangi bir belirtiyi doktorunuza bildirmenin neden dnemli oldugunu
da ogreneceksiniz.

Doktor Kasesi
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BAVENCIO® Hakkinda

BAVENCIO®, bazi kanser tiplerini tedavi etmek igin kullanilan bir ilagtir.

BAVENCIO® kullanmaya baslamadan 6nce

Kullanmakta oldugunuz veya yakin zamanda kullandiginiz veya kullanma ihtimalinizin
bulundugu ilaglari doktorunuza bildiriniz.

Asagidakiler sizin i¢in gegerli ise, doktorunuzu bilgilendirdiginizden emin olunuz:

Otoimmiin bir hastaliginiz varsa (viicudun kendi hiicrelerine saldirdigr bir durum).

insan immiin yetmezlik virisii (HIV) enfeksiyonunuz veya edinsel immuin
yetmezlik sendromunuz (AIDS) varsa.

Hepatit B (HBV) veya hepatit C (HCV) de dahil, kronik bir viral karaciger
enfeksiyonunuz varsa veya ge¢cmiste bu enfeksiyonu gegirdiyseniz.

Bagisiklik sisteminizi baskilamak igin ilag kullaniyorsaniz.
Organ nakli olduysaniz.
Baska ilaglar kullaniyor veya yakin zamanda kullandiysaniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi distinUyorsaniz veya gocuk sahibi olmayi
planliyorsaniz.

Dogurganlik gaginda bir kadinsaniz, avelumab ile tedavi gortirken ve son dozdan
sonra en az 1 ay boyunca etkili dogum kontroll yontemi kullanmalisiniz.

Emzirmekte iseniz veya emzirmeyi planlarsaniz. BAVENCIO® kullanirken ve son
dozunuzdan sonra en az 1 ay boyunca emzirmeyiniz.
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Tedaviniz hakkinda bilmeniz gerekenler
BAVENCIO® nasil alinir?

BAVENCIO® size deneyimli bir doktorun gozetiminde bir hastanede veya klinikte
verilecektir. Doktorunuz BAVENCIO®yu size, 2 haftada bir, 1 saat damar igine (intravenoz

olarak) infiizyon (damla) seklinde verecektir. Kag kez tedaviye gereksinim duyacaginiza
doktorunuz karar verecektir.

Litfen onerilen BAVENCIO® dozu igin Kullanma Talimatina bakiniz.

BAVENCIO® kullanmaya baslamadan once:

En azindan ilk 4 tedavi igin inflizyon ile iligkili olasi yan etkileri dnlemek amaciyla
BAVENCIO® tedavisinden once parasetamol ve antihistaminik ilag alacaksiniz.
Vicudunuzun tedaviye verdigi yanita bagli olarak, doktorunuz tim BAVENCIO®
tedavilerinizden once bu ilaglar size vermeyi stirdirmeye karar verebilir.

BAVENCIO® uygulanacak randevularinizin tamamina gelmeniz sizin i¢in gok dnemlidir. Bir

randevuyu kagirmaniz durumunda, doktorunuza bir sonraki dozun ne zaman
uygulanacagini sorunuz.

BAVENCIO®, hemen tedavi edilmesi gereken ciddi yan
etkilere neden olabilir.

Olasi yan etkiler

o Tum ilaglar gibi, BAVENCIO® da, herkeste meydana gelmese dahi yan etkilere
neden olabilir.
(] BAVENCIO® bagisiklik sisteminiz (immiin sistem) izerinden etki gosterir ve

viicudunuzun bir boliimiinde iltihaplanmaya (inflamasyon) neden olabilir.
inflamasyon viicudunuzun ciddi hasar gérmesine neden olabilir ve bazi
enflamatuvar durumlar, ek tedavi gerektirebilir ve BAVENCIO® tedaviniz
sonlandirilabilir. Nadir durumlarda, bu yan etkilerden bazilar dlime neden olabilir.
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Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz veya belirtiler daha kotiilesirse derhal tibbi

yardim gormelisiniz.

Bunlar, son dozunuzdan haftalar veya aylar sonra ortaya ¢ikabilir. Kendinizi baska

ilaclarla tedavi etmeye galismayiniz:

Yan Etkiler Belirtiler veya Semptomlar

infiizyon reaksiyonlari : UNe_fes darligi veya hirilti solunum
siime veya titreme
e Dokintii veya deride kabartilar
o Kizarma
e Diisiik kan basinci (bag dénmesi, yorgunluk, bulanti)
o Ates
e Sirt agrisi
e Karin agrisi
Akciger sorunlari ® Nefes almada giigliik
(akcigerlerde iltihaplanma) o Oksiiriik

Karaciger sorunlari
(karacigerde iltihaplanma)

Cildinizin sararmasi (sarilik) veya g6z beyazinda sarilik
Siddetli bulanti veya kusma

Karin bélgenizin (abdomen) sag tarafinda agn
Sersemlik

Koyu idrar (gay renginde)

Normale gore daha kolay kanama veya morarma
Normalden daha az acitkma

Yorgunluk

Anormal karaciger fonksiyon testi

000000 OCO

Bagirsak sorunlari ® ishal (civik digki)
(bagirsaklarda iltihaplanma) ® Normalden cok bagirsak hareketi
o Diskida kan veya koyu, katran goriiniimlii, yapigkan digki
e Siddetli karin (abdomen) agrisi veya hassasiyeti
Pankreas sorunlari ® Karin agrisi
(pankreasin iltihabr) ® Mide bulantisi
® Kusma
KaI|:> sorunlari ® Nefes almada giigliik
(kalpte iltihaplanma) e Bas donmesi veya bayilma
o Ates
® Gogiis agrisi ve gogiis sikigmasi
® Grip benzeri semptomlar
Hormon iireten bezlerde (tiroid, ® Asiri yorgunluk
hipofiz bezleri, adrenal) sorunlar o Hizl kalp atigi
e Terleme artisi
e irritabilite veya unutkanlik gibi duygu durum veya davranis degisiklikleri
e Usiime hissi
e Gok disiik kan basinci (bayilma, bas donmesi, yorgunluk, bulanti)
o Kilo degisimi
e Bas agrisi
Seker hastaligina (diyabet) bagl ° Normalde_n daha fazla_ac_lkma veya susama
kanda asit diizeyinde arti o D_aha sik idrara gikma ihtiyaci
(diyabetik ketoasidoz) nedeniyle ¢ Kilokaybr =~
cidx:li, bazen yasami tehdit edici ¢ Yorgunluk hissi
tablonun da dahil olabilecegi © Net diigiinmekte zorluk gekme
Tip 1 diyabet ® Nefesin tath veya kekren_13| kokmasi
® Hasta olma veya hasta hissetme
® Karin agrisi
® Derin veya hizli nefes alma

Bobrek sorunlari
(bobrek iltihabr)

Anormal bobrek fonksiyon testleri
Normalden daha az idrara gikma
idrarda kan

Ayak bileklerinde sisme

o000

Diger organlardaki sorunlar

Kas sorunlar (kasin iltihabi):
o Kas agrisi

e Giigsizlik

Go6z sorunlari:

o Gozde iltihap (lveit)

Sinir sistemi sorunlar:
Guillain-Barré sendromu:

® Agn

® Uyusma

® Kas gii¢siizligu

® Yiirime zorlugu
Myastenia gravis, miyastenik sendrom:
e Kas giigsiizliigii

/
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Yan etkilerin izlenmesi
Belirtilerin farkinda olmak onemlidir.

BAVENCIO® kullanirken herhangi bir belirti veya bulgu fark ederseniz, hemen doktorunuzla
konusmalisiniz. BAVENCIO®nun son dozunu aldiktan haftalar veya aylar sonra yan etkilerin
hala ortaya ¢ikabilecegini unutmayiniz.

Kortikosteroidler gibi bazi ilaglar, daha ciddi komplikasyonlari onlemek ve belirtilerinizi
azaltmak igin kullanilabilir. Yan etkileriniz gok siddetli ise doktorunuz tedavinizi erteleyebilir
veya tamamen durdurabilir.

Evden uzaktayken bulgular ortaya ¢ikarsa ne
yapmalisiniz?

Belirtiler ortaya ¢iktiginda doktorunuza bagvurmaniz dnemlidir. Acil durumlarda
ulasilabilmesi igin, doktorunuzun iletisim bilgilerini igeren Uyari Kartinizi her zaman
yaninizda tasiyiniz. Uyari Karti, evden uzaktayken sizi tedavi eden doktorunuza veya

hemsirenize hemen bildirilmesi gereken belirtiler hakkinda énemli bilgiler icerir. Ayrica,
diger doktorlar BAVENCIO® ile tedavi gordugintz hakkinda uyarir.

Uyari Kartinizi her zaman yaninizda tasiyiniz.
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BAVENCIO® ile tedavi randevunuzu
kacirmayiniz.

Tedavinizi durdurur veya keserseniz, ilacin etkisi ortadan kalkabilir. Doktorunuzla
konusmadan, BAVENCIO® ile tedaviyi birakmayiniz.

Ldtfen tm randevulariniza gelmek igin elinizden gelenin en iyisini yapiniz ve kagirirsaniz
mumkin olan en kisa surede tekrar planlayiniz. Bu brosurde yer almayanlar dahil herhangi
bir yan etki ile karsilagirsaniz derhal doktorunuzla konusunuz.

BAVENCIO® ya da nasil etki gosterdigi hakkinda sorulariniz varsa lutfen doktorunuza
daniginiz.
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BAVENCIO®, vicudunuzun bagisiklik sisteminin kansere karsl savasmasina yardimci olarak
etki eden bir tedavi tlrtddr. Bu tir bir tedavinin bazen yan etkileri olabilir.

BAVENCIO® ile siddetli olabilecek bazi yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz hemen doktorunuza basvurunuz. BAVENCIO® ya da ilacin nasil etki
gosterdigi hakkinda sorulariniz varsa litfen doktorunuzla konusunuz.

Daha fazla bilgi nerede bulunabilir?

BAVENCIO® (avelumab) hakkinda daha fazla bilgi Kisa Uriin Bilgisi'nde [www.merck.com.tr]
mevcuttur veya Merck Ilac Ecza ve Kimya Tic. A.S. Medikal Departmani’'ni arayabilirsiniz
(02716 578 66 00) veya bilgi@merckgroup.com adresine e-posta gonderebilirsiniz.Herhangi
bir yan etkiyle karsilasirsaniz, doktor, eczaci veya hemsirenizle konusunuz. Buna, Kullanma
Talimatinda belirtiimeyen olasi tim yan etkiler dahildir.

Yan etkilerin bildirilmesi

Liitfen yan etkileri dogrudan www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilac Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Trkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne ve/veya Merck ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S'ye
(e-posta: ICSR_TUR@merckgroup.com Tel: 0 216 578 66 00; Faks: 0 216 469 09 22)
bildiriniz.

Yan etkileri bildirerek, bu ilacin givenliligine iliskin daha fazla bilgi saglanmasina yardimci
olabilirsiniz.

Merck ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S.
Atatirk Mh. Ertugrul Gazi Sk. Metropol Istanbul Sit
C2 Apt. No: 2A/20, Atasehir/Istanbul
Tel: 90 216 578 66 00 Faks: 0216 469 09 22
www.merck.com.tr
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VWBAVENCIO®

(avelumab)

Immiin sistem ile iligkili
yan etkilerin riskini en aza indirmek

icin 6nemli giivenlilik bilgileri

Bu ilag ciddi yan etkilere neden olabilir.

Asagida listelenen belirtilerden veya bulgulardan
herhangi birini yasarsaniz hemen doktorunuzla
iletisim kurunuz. Daha ciddi komplikasyonlari
onlemek ve belirtilerinizi azaltmak igin
doktorunuz size bagka ilaglar verebilir.
Doktorunuz bir sonraki BAVENCIO® dozunu
erteleyebilir veya tedaviyi durdurabilir.

BAVENCIO® (avelumab) hakkinda daha fazla
bilgi Kisa Uriin Bilgisi'nde [www.merck.com.tr]
mevcuttur veya Merck ilag Ecza ve Kimya Tic.
A.S. Medikal Departmani’ni arayabilirsiniz
(0216 578 66 00) veya bilgi@merckgroup.com
adresine e-posta gonderebilirsiniz.

ONEMLI

® Yan etkileri kendiniz teshis veya tedavi etmeye
calismayiniz.

® Bu Uyari Kartini her zaman, 6zellikle de seyahat
ettiginizde, acil servise veya baska bir servise
gitmeniz veya baska bir doktor, hemsire veya
eczaclya bagvurmaniz gerekmesi halinde yaninizda
taslyiniz.

® Basvurdugunuz tim saglk meslegi mensuplarini
BAVENCIO® ile tedavi gorduginiz hakkinda
bilgilendiriniz ve onlara bu karti gosteriniz.

® Herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz, doktor, eczaci
veya hemsirenizle konusunuz. Buna, Kullanma
Talimatinda belirtilmeyen olasi tim yan etkiler
dahildir. Yan etkileri ayrica dogrudan
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarall yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne ve/veya Merck
llag Ecza ve Kimya Tic. A.S'ye (e-posta:
ICSR_TUR@merckgroup.com Tel: 0 216 578 66 00;
Faks: 0 216 469 09 22) tizerinden bildirebilirsiniz. Yan
etkileri bildirerek, bu ilacin giivenliligine iligkin daha
fazla bilgi saglanmasina yardimei olabilirsiniz.

Asagida listelenen belirtilerden veya bulgulardan berha

infiizyon reaksiyonlari

® Nefes darligi veya hirilti solunum

Uslime veya titreme

Dokiintu veya deride kabartilar

Kizarma

Duslik kan basinci (bas donmesi, yorgunluk,
bulanti ile seyreden)

o Ates

® Sirtagrisi

® Karin agrisi

Akcigerler
o Nefes almada glglik
o Oksirik

Karaciger

Siddetli bulanti veya kusma

Karin bolgenizin (abdomen) sag tarafinda agri
Sersemlik

Koyu idrar (gay renginde)

Normale gore daha kolay kanama veya morarma
Normalden daha az acikma

Yorgunluk

Anormal karaciger fonksiyon testi

Cildinizin sararmasi (sarilik) veya gz beyazinda sarilik

Bagirsaklar

® ishal (civik digki)

® Normalden gok bagirsak hareketi

® Diskida kan veya koyu, katran gorinimld, yapigkan
digki

® Siddetli karin (abdomen) agrisi veya hassasiyeti

Pankreas

® Karinagrisi

e Mide bulantisi

® Kusma

Kalp

® Nefes almada guglik

® Bas dénmesi veya bayilma

® Ates

® (G6gus agrisi ve gogus sikismasi

® Grip benzeri semptomlar

Hormon bezleri

® Asiri yorgunluk

Hizli kalp atig!

Terleme artisi

irritabilite veya unutkanlik gibi duygu durum veya

davranis degisiklikleri

Usiime hissi

Cok dislk kan basinci (bayilma, bas donmesi,

yorgunluk, bulant)

® Kilo degisimi

® Bas agdrisi

SAGLIK MESLEGI MENSUPLARI iGiN ONEMLI BILGILER

Bu hasta, akcigerler, karaciger, bagirsaklar, hormon
Ureten bezler (tiroid, adrenal, hipofiz ve endokrin
pankreas bezleri), bobrekler ve diger organlari
icerebilen immin sistem ile iliskili yan etkilerin yani sira
inflizyon ile iliskili reaksiyonlara neden olabilen
BAVENCIO® ile tedavi edilmektedir. Immiin sistem ile
iligkili advers reaksiyonlarin sonuglarini en aza
indirmek igin erken tani ve uygun yonetim gereklidir.

immiin sistem ile iliskili advers reaksiyon siiphesinde,
etiyolojinin dogrulanmasi veya diger nedenlerin
diglanmasi igin yeterli degerlendirme yapilmalidir.
Advers reaksiyonun siddetine bagl olarak, BAVENCIO®
tedavisi durdurulmalidir ve kortikosteroidler
uygulanmalidir. Bir advers reaksiyonun tedavisinde
kortikosteroidler kullanilirsa, iyilesme olduktan sonra
kortikosteroid azaltimina baglanmalidir ve en az 1 ay
devam edilmelidir.

Immiin sistem ile ilikili advers reaksiyonlarin
kortikosteroid kullanimiyla kontrol edilemedigi
hastalarda, diger sistemik immdin stipresanlarin
uygulanmasi disndilebilir. immiin istem ile iligkili
adver reaksiyonlarin yonetimi hakkinda 6zel kilavuzlar
BAVENCIO® igin Kisa Uriin Bilgisi'nde mevcuttur.

Hastalar, asagida belirtilen hastaliklarin belirti ve
bulgulari agisindan degerlendirilmelidir:

Pnémonit, hepatit, kolit, pankreatit, miyokardit,
endokrinopati (hipotiroidizm, hipertiroidizm, adrenal
yetmezlik, tip 1 diabetes mellitus), nefrit ve bobrek
fonksiyon bozuklugu ve BAVENCIO® alan hastalarda
bildirilen diger immn sistem ile iligkili advers
reaksiyonlar: miyozit, hipopitditarizm, Gveit,
Guillain-Barré sendromu ve myastenia gravis,
miyastenik sendrom.

BAVENCIO® (avelumab) hakkinda daha fazla bilgi Kisa
Uriin Bilgisi'nde [www.merck.com.tr] mevcuttur veya
Merck ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S. Medikal
Departmani'ni arayabilirsiniz (0216 578 66 00) veya
bilgi@merckgroup.com adresine e-posta
gonderebilirsiniz.

Daha fazla bilgi igin

liitfen doktorunuza basvurunuz.

ngi birini yagarsaniz hemen doktorunuzla iletigim kurunuz.

Endokrin pankreas bezleri (Seker hastaligina
(diyabet) bagl kanda asit diizeyinde artis (diyabetik
ketoasidoz) nedeniyle ciddi, bazen yagami tehdit
edici tablonun da dahil olabilecegi Tip 1 diyabet):
Normalden daha fazla acikma veya susama
Daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci

Kilo kaybi

Yorgunluk hissi

Net diislinmekte zorluk gekme

Nefesin tatli veya kekremsi kokmasi

Hasta olma veya hasta hissetme

Karin agrisi

Derin veya hizli nefes alma

Bobrekler:

® Anormal bobrek fonksiyon testleri

® Normalden daha az idrara gikma

® (drarinizda kan

® Ayak bileklerinizde sisme

Diger organlar:

Kas:

® Kasagrisi

® Glgsuzlik

Goz:

® Gozde iltihap

Sinir sistemi: Guillain-Barre Sendromu:

® Agn

e Uyusma

® Kas glgsizlugu

® Yirime zorlugu

Myastenia gravis, miyastenik sendrom:

® Kas gligsuzlugu

ONEMLI iLETiSIM BILGILERI

Doktorun adi

{

Telefon

[

Mesai sonrasi telefon

[

Benim adim

[

Benim telefonum

[

Acil Durumda Ulasilacak Kisi (isim)

[

Acil Durumda Ulasilacak Kisi (Telefon)

[
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