Karta pacienta Tecentriq®
(atezolizumab)

DOLEZITE UPOZORNENIE: Tecentrig® (atezolizumab)
moéze spbsobovat zdvazné vedlajsie ucinky v réoznych
Castiach vasho tela, ktoré vyzaduju okamzitu liecbu.

Priznaky sa mézu objavit kedykolvek pocas liecby, alebo aj
kedykolvek po ukonceni vasej liecby.

Okamzite kontaktujte svojho lekdra, ak sa u vés objavia niektoré z
novych prejavov alebo priznakov uvedenych na tejto karte, alebo
ak sa ktorékolvek vase prejavy zhorsia.

Svojho lekdra informujte aj v pripade, ak sa u vas vyskytnu
akékolvek iné prejavy, ktoré nie st uvedené na tejto karte.

Nepokusajte sa sami liecit svoje prejavy.

Tito kartu noste vzdy pri sebe, najma ked cestujete, vzdy ked
idete na pohotovost (oddelenie urgentného prijmu), alebo ked
navstivite iného lekara.

VYBRANE DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOSTI LIEKU

Zéavazné vedlajsie Ucinky mozu zahfat pficne problémy
(pneumonitida), problémy s pecenou (hepatitida), ¢revné tazkosti
(kolitida), problémy s hormondinymi zlazami (ako napriklad
problémy so Stitnou Zlazou ¢i cukrovka), problémy nervového
systému alebo inych orgdnov.

Tieto ochorenia sa mdzu prejavovat nasledujicimi
prejavmi alebo priznakmi:

Plca: kasel (jeho novy ndstup alebo zhorsenie), dychavi¢nost
a bolesti na hrudniku.

Peéen: zozltnutie koze alebo oci, nevolnost alebo vracanie,
krvdcanie alebo tvorba modrin, tmavy moc a bolest Zalldka.

Creva: hnacka (vodova, riedka alebo méakka stolica), krv
v stolici a bolest Zaltidka.

Hormonalne zlazy: Unava, bolesti hlavy, Ubytok telesnej hmotnosti,
prirastok telesnej hmotnosti, zmeny ndlady, vypadavanie viasov,
zapcha, zavrat, neobvykly hlad alebo sméd, potreba CastejSieho

mocenia, zmeny videnia, zvy$end citlivost na chlad alebo hortcavu.

Srdce: bolest na hrudi, dychavi¢nost, nepravidelny pulz srdca,
pocit unavy, mdloby, zniZzenie tolerancie fyzickej ndmahy, opuch
¢lenkov.

Mozog: stuhnutost krku, bolesti hlavy, hortcka, zimnica,
vracanie, zvy$ena citlivost o¢i na svetlo, zméatenost a ospalost.

Kostrova a svalova sustava: zapal alebo poskodenie svalov,
bolest vo svaloch a svalova slabost.

Nervovy systém: svalova slabost a tfpnutie (znizena citlivost),
brnenie v rukach a nohach.

Pankreas: bolest v oblasti brucha, nevolnost, vracanie.

Oblicky: zmeny v objeme a farbe mocu, bolest v panve
a opuch tela.

Reakcie suvisiace s podanim infuzie (pocas poddvania alebo do
1 dna od podania infdzie): hordcka, zimnica, dychavi¢nost a ndvaly
horucavy.

Okamzitd lekdrska pomoc moze zabranit tomu, aby vase
problémy prerdstli do vdznejsich komplik&cif.

Vas lekdr sa mbze rozhodnut podat vam iné lieky, aby sa
zabranilo komplikdcidm a aby sa vase prejavy ochorenia
zmiernili, a mbéze podanie vasej dalSej davky Tecentriqu®
oddialit alebo uplne ukondit vasu lie¢bu Tecentriqgom®.

DOLEZITE informacie pre pacientov

Tak ako vsetky lieky, Tecentriq® (atezolizumab) méze spdésobovat
vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Je délezité, aby ste sa okamzite obrétili na svojho lekdra,
ak po zacati lieCby atezolizumabom spozorujete ktorékolvek
prejavy Ci priznaky uvedené na tejto karte.

Pred zacatim liecby alebo pocas liecby oznamte svojmu
lekdrovi, ak:

> mdte autoimunitné ochorenie (ochorenie, pri ktorom telo napada
svoje vlastné bunky, ako napriklad autoimunitné ochorenie
Stitnej zlazy, systémovy lupus erytematdzus (SLE), Sjogrenov
syndrdm, skleréza multiplex, reumatoidna artritida, vaskulitida
¢i glomerulonefritida),

> vam bolo povedané, zZe sa nador rozsiril do vasho mozgu,
> ste niekedy mali zapal plic (pneumonitida),

> médte alebo ste niekedy mali chronické virusové ochorenie
pecene, vratane hepatitidy (Zltacka) typu B (HBV) alebo
hepatitidy typu C (HCV),

> ste infikovany (nakazeny) virusom fudskej imunitnej
nedostatocnosti (HIV) alebo mate syndrom ziskanej imunitnej
nedostatocnosti (AIDS),

> sa u vas vyskytli zavazné vedlajsie Ucinky v suvislosti s inymi
protildtkami v lieCbe, ktoré pomdhajd vasSmu imunitnému
systému bojovat s nddorom,

> ste dostdvali lieky na stimulaciu vdSho imunitného systému,
ako napriklad interferdny alebo interleukin-2, nakolko tieto lieky
moZu zhorsit vedlajsie Ucinky atezolizumabu,

> ste dostdvali lieky na potlacenie vasho imunitného systému,
ako napriklad kortikosteroidy, nakolko tieto lieky mézu mat vplyv
na Ucinnost atezolizumabu,

> ste dostali Zivu, oslabenu ockovaciu |atku, ako napriklad
intranazdlnu (do nosa vstrekovanu) o¢kovaciu latku (vakcinu)
proti chripke, ¢i o¢kovaciu latku proti Zltej zimnici.
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Pocas lie¢by atezolizumabom nesmiete zacat uzivat Ziadne iné lieky skér, ako sa porozpravate so svojim lekdrom.

Ak sa u vas vyskytnu niektoré z prejavov alebo priznakov uvedenych na tejto karte, alebo ak spozorujete akékolvek iné prejavy i priznaky, ktoré
nie st uvedené na tejto karte, obrétte sa, prosim, ihned na svojho lekara. V¢asna lie¢ba mdze zabranit tomu, aby vase problémy preréstli

do véznejsich komplik&cif.

Ak méte akékolvek dalSie otdazky ohfadom vasej lie€by alebo uzivania tohto lieku, obrétte sa, prosim, na svojho onkoldga.

Je dolezité, aby ste pocas liecby nosili tuto kartu vzdy pri sebe.

Tuto kartu, prosim, ukdzte véetkym zdravotnickym pracovnikom (vrdtane zdravotnych sestier, lekdrnikov a zubdrov), vietkym lekdrom, ktori vds

budu liecit, a pri véetkych néavstevdch zdravotnickeho zariadenia.

Meno onkoléga:

Dolezité informdcie pre zdravotnickych pracovnikov

Tento pacient je lie¢eny Tecentriqom® (atezolizumab), ktory méze
spdsobovat imunitne podmienené neziaduce reakcie, ktoré zahrfiaju
ochorenia pltc, pe¢ene, ¢riev, hormonalnych Zliaz, srdca a inych orgdnoy,
ako aj reakcie suvisiace s inftiziou. V¢asna diagnostika a vhodna liecba
su nevyhnutné, aby sa minimalizovali akékolvek nasledky imunitne
podmienenych neziaducich reakcii.

V pripade podozrenia na imunitne podmienené neziaduce reakcie
zabezpecte vietky potrebné vySetrenia, ktoré potvrdia etioldgiu
ochorenia alebo vylucia iné pri¢iny. Podla zdvaznosti neziaducej reakcie
preruséte lie¢bu Tecentriqom® a podajte kortikosteroidy. Specifické
postupy pre liecbu imunitne podmienenych reakcii su uvedené v Sdhrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre lie¢ivo atezolizumab. Po zlepseni
na 0. alebo 1. stupen za¢nite postupne znizovat davku kortikosteroidov a
v znizovani dévky pokracujte minimalne pocas obdobia 1 mesiaca. Liec¢bu
Tecentrigom® mébze onkoldg znova zacat, ak sa do 12 tyzdiiov od nastupu
neziaducej reakcie jej stav udrzi na 0. alebo 1. stupni a denna davka
kortikosteroidov sa znizi na <10 mg prednizénu alebo ekvivalentného lieku.

V pripade potreby dalSich informacii, kontaktujte, prosim, pacientovho
onkoldga (pozri kontaktné tudaje uvedené vyssie).

Sledujte pacientov z dévodu prejavov a priznakov pneumonitidy, hepatitidy,
kolitidy, endokrinopatii (vratane hypofyzitidy, adrendlnej insuficiencie,
diabetu mellitus 1. typu, hypotyredzy, ¢i hypertyredzy), myokarditidy,
pankreatitidy, nefritidy, myozitidy a reakcif sdvisiacich s infiziou. Dal$ie
imunitne podmienené neziaduce reakcie hldsené u pacientov, ktori
dostavali atezolizumab, zahffaju: neuropatie (Guillainov-Barrého syndrém,
myastenicky syndrém / myasténia gravis) a meningoencefalitida.

Moje telefénne ¢&islo:

Detailné informdcie ndjdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku
Tecentrig® na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu liegiv
https://www.sukl.sk/ alebo na strdnke spoloc¢nosti Roche Slovensko, s.r.o.:
http://www.roche.sk/home/produkty2/pharmaceuticals2/dokumenty.htmi .

Hlasenie vedlajsich uc¢inkov

Ak mite podozrenie, Ze sa u vés vyskytol akykolvek vedlajsi a¢inok, obratte sa na
svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajsich a¢inkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
Podozrenia na vedlajsie G¢inky moZzete hldsit aj priamo na Stitny Gstav

pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického ski$ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna
11, 825 08 Bratislava,

tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce u¢inky
liekov. Formular na elektronické podévanie hléseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu dal$ich informadcii o
bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a ¢islo $arze,
ktora Vam bola podand, ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky moézete hlasit aj spolo¢nosti Roche
prostrednictvom kontaktu: tel.: +421 2 52638201, fax: 02/5263 5015, email:
slovakia.drug_safety@roche.com

Ak budete mat dalsie otdzky alebo potrebujete dopliiujuce informacie,
kontaktujte nds, prosim, telefonicky +421 2 52638201 alebo e-mailom:
slovakia.medinfo@roche.com

www.roche.sk

Roche Slovensko, s. r. 0., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava
M-SK-00001228
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