Dolezité informacie

pre zdravotnickych pracovnikov

Tento pacient je lieceny Tecentriqom® (atezolizumab),
ktory moze sposobovat imunitne sprostredkované
neziaduce reakcie, ktoré zahfaju ochorenia plic,
pecene, Criev, hormonalnych Zliaz, srdca, pankreasu,
obliciek a inych organov, ako aj reakcie suvisiace

s podanim infiizie. VCasna diagnostika a vhodna liecba
st nevyhnutné, aby sa minimalizovali akékolvek nasled-
ky imunitne sprostredkovanych neZiaducich reakcii.

V pripade podozrenia na imunitne sprostredkované
neZiaduce reakcie zabezpecte vSetky potrebné
vySetrenia, ktoré potvrdia etioldgiu ochorenia alebo
vylicia iné priCiny. Podla zdvaznosti neZiaducej
reakcie preruste lieCbu Tecentriqgom® a podajte
kortikosteroidy. Specifické postupy pre liegbu imu-
nitne sprostredkovanej reakcie st uvedené v Sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre lieCivo atezo-
lizumab. Po zlepSenina 0. alebo 1. stupef zacnite
postupne zniZovat dévku kortikosteroidov a v zni-
Zovani davky pokracujte minimalne pocas obdobia
1 mesiaca. Liechu Tecentrigom® mdze onkoldg
znova zacat, ak sa do 12 tyzdiiov od nastupu neZia-
ducej reakcie jej stav udrZi na 0. alebo 1. stupni

a dennd davka kortikosteroidov sa zniZi na <10 mg
prednizénu alebo ekvivalentného lieku.

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

Sledujte pacientov z dovodu prejavov a priznakov
pneumonitidy, hepatitidy, kolitidy, endokrinopatii
(vrétane hypofyzitidy, adrendlnej insuficiencie, diabetu
mellitus 1. typu, hypotyredzy, &i hypertyredzy),
myokarditidy, pordch perikardu, pankreatitidy,
nefritidy, myozitidy, hemofagocytovej lymfohistiocy-
t6zy a reakcii svisiacich s podanim infizie. Dalsie
imunitne sprostredkované neziaduce reakcie
hlasené u pacientov, ktori dostévali atezolizumab,
zahffiaju: neuropatie (Guillainov-Barrého syndrom,
myastenicky syndrém / myasténia gravis, paréza
tvarového nervu), myelitida a meningoencefalitida.

Detailné informacie najdete v Siihrne charakteris-
tickych vlastnosti lieku Tecentrig® na internetovej
strénke Statneho Gstavu pre kontrolu liegiv
www.sukl.sk po zadani ndzvu lieku do vyhladavaca.

Hlasenie podozreni

na vedlajsie tcinky

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykolvek
vedlaj$i Gcinok, obratte sa na svojho lekara,
lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka

aj akychkol'vek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie st
uvedené v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie acinky mozete hlasit
aj priamo na:

Statny stav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 012 06

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na vedlajsi G¢inok
lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/HIasenie podozreni na neziaduce
Gcinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: portal.sukl.sk/eskadra.

Hlasenim podozreni na vedlajSie GCinky mozete
prispiet k ziskaniu dal$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku
a Cislo Sarze, ktora Vam bola podana, ak ho mate

k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie acinky mozete hlasit aj
spoloénosti Roche Slovensko, s.r.0. prostrednictvom
kontaktu:

tel.: +421 2 526 382 01

fax: 02/5263 5015
e-mail: slovakia.drug_safety@roche.com

Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebujete
dopliujdce informdcie, kontaktujte nds, prosim:
tel.: +421 2 5263 8201

e-mail: slovakia.medinfo@roche.com

Roche Slovensko, s. 1. 0.
Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava

www.roche.sk

M-SK-00003246
Schvélené SUKL: november 2025, verzia SK 1.1.

Tecentriq® (atezolizumab) méze
sposobovat zavazné vedlajsSie ucinky
v roznych castiach vasho tela, ktoré
vyzadujui okamziti liecbu.

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

Okamzite kontaktujte svojho lekara,
ak sa u vas objavia niektoré z novych
prejavov alebo priznakov uvedenych
na tejto karte alebo ak sa ktorékolvek
vase priznaky zhorSia.

Meno onkoldga

Telefonne Cislo onkoldga

Telefonne ¢islo mimo ordinacnych hodin

Kontaktnd osoba v pripade nldzove;j situacie

Telefénne Cislo kontaktnej osoby

Svojho lekara informuijte aj v pripade,
ak sa u vas vyskytnu akékolvek iné
priznaky, ktoré nie st uvedené

na tejto karte.

Nepokusaijte sa sami liecit svoje priznaky.

Tato kartu noste vzdy pri sebe,
najma ked cestujete, vzdy ked

idete na pohotovost (oddelenie
urgentného prijmu), alebo ked

navstivite iného lekara.

Karta pacienta

Tecentriq®
(atezolizumab)

Moje meno

Moje telefénne Cislo



+ Nervovy systém: nezvycajné pocity ako su + vam bolo povedané, ze sa nddor
necitlivost, chlad alebo palenie, problémy rozsiril do vasho mozgu,
s mocovym mechdrom a s ¢revami, slabost ) o y » @
svalov rdk a noh alebo svalov tvére, dvojité + ste niekedy mali zépal plic (pneumonitida),
videnie, fazkosti s hovorenim a Zuvanim, bolest,
stuhnutost a brnenie v rukach a nohéch.

Vybrané dolezité informacie

o0 bezpecnosti lieku

Zavazné vedlajsie Gcinky mozu zahfiat
pldcne problémy (pneumonitida), problémy
s pecenou (hepatitida), crevné tazkosti
(kolitida), problémy s hormonalnymi zl'azami
(ako napriklad hypotyredza alebo cukrovka),
problémy s pohybovym aparatom (myozitida),
problémy nervového systému (ako napriklad
neuropatia alebo zapal miechy), problémy

s pankreasom (pankreatitida), problémy

so srdcom (myokarditida, poruchy perikardu),
problémy s oblickami (nefritida) a nahroma-
denie urcitych bielych krviniek (histiocyty

a lymfocyty) v réznych organoch (hemo-
fagocytova lymfohistiocytdza).

+ mate alebo ste niekedy mali chronické
virusové ochorenie pecene, vritane
hepatitidy (zltacka) typu B (HBV)
alebo hepatitidy typu C (HCV),

Okamzita lekarska pomoc
moze zabranit tomu, aby
vasSe problémy prerastli
do vaznejSich komplikacii.

Srdce: bolest na hrudi, ktora sa moze zhorsit pri
hibokom dychani, dychaviénost, nepravidelny pulz
srdca, zniZenie tolerancie fyzickej namahy, opuch

¢lenkov, néh alebo brucha, kasel, inava, mdloby. " ste infikovany (nakazeny) virusom

[udskej imunitnej nedostatocnosti (HIV)
alebo mate syndrém ziskanej imunitnej
nedostatocnosti (AIDS),

Vas lekar sa moze rozhodnut
podat vam iné lieky, aby sa
zabranilo komplikaciam a aby
sa vase prejavy ochorenia
zmiernili, a méze podanie
vasej dalSej davky Tecentriqu®
oddialit alebo tplne ukoncit

+ Oblicky: zmeny v objeme a farbe mocu,
bolest v panve a opuch tela, co moze

viest k zlyhaniu obliciek. + mate zavazné kardiovaskularne (srdcové)

ochorenie alebo poruchy krvi alebo
poskodenie organov v dosledku
nedostatoc¢ného prietoku krvi,

* Reakcie stivisiace s podanim infiizie (pocas
podavania alebo do 1 dia od podania inflzie):
hortcka, zimnica, dychavicnost a navaly horicavy.

Tieto ochorenia sa mozu prejavovat
nasledujlcimi prejavmi alebo priznakmi:

« Pliica: kasel (jeho novy nastup alebo zhor-
Senie), dychavicnost a bolesti na hrudniku.

« Peceii: zoZltnutie koZe alebo oéi, zavazna
nevolnost alebo vracanie, krvacanie alebo
tvorba modrin, tmavy moc a bolest Zaldidka.

« Creva: hnacka (vodovd, riedka alebo makka
stolica), krv v stolici a bolest brucha.

+ Hormonalne Zl'azy: extrémna Gnava, ubytok
telesnej hmotnosti, prirastok telesnej
hmotnosti, zmeny nélady, vypadavanie
vlasov, zapcha, zavrat, neobvykly hlad
alebo smad, potreba ¢astejSieho mocenia,
zvySend citlivost na chlad alebo hortcavu.

« Mozog: stuhnutost krku, bolesti hlavy,
hortcka, zimnica, vracanie, zvy$ena cit-
livost oci na svetlo, zmétenost a ospalost.

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

« Pankreas: bolest v oblasti
brucha, nevolnost, vracanie.

Dolezité informacie

d> pre pacientov

Tak ako vsetky lieky, Tecentriq® (atezolizumab)
moZe sposobovat vedlajsie tcinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Je dolezité, aby ste sa okamzite obrétili

na svojho lekara, ak po zacati liecby atezo-
lizumabom spozorujete ktorékolvek prejavy
Ci priznaky uvedené na tejto karte.

Pred zacatim lie¢by alebo pocas liecby
oznamte svojmu lekarovi, ak:

- mate autoimunitné ochorenie (ochorenie,

pri ktorom telo napada svoje vlastné bunky,
ako napriklad autoimunitné ochorenie Stitnej
Zl'azy, systémovy lupus erytematdzus (SLE),
Sjogrenov syndrém, skleréza multiplex,
reumatoidna artritida, vaskulitida

¢i glomerulonefritida),

sa u vas vyskytli zévazné vedlajsSie
cinky v sdvislosti s inymi protilatkami
v liebe, ktoré pomahaji vaSmu imunit-
nému systému bojovat s nddorom,

+ ste dostavali lieky na stimulaciu vasho

imunitného systému, ako napriklad interferény
alebo interleukin-2, nakolko tieto lieky mézu
zhorsit vedlajsie ucinky atezolizumabu,

ste dostavali lieky na potlacenie vasho
imunitného systému, ako napriklad
kortikosteroidy, nakolko tieto lieky mozu
mat vplyv na G¢innost atezolizumabu,

« ste dostali Zivd, oslabent ockovaciu latku,

ako napriklad intranazélnu (do nosa vstre-
kovana) ockovaciu latku (vakcinu) proti
chripke, ¢i ockovaciu latku proti zltej zimnici,

+ ste dostévali lieky na lie¢hu infekcii (antibio-

tika) v predchadzajlcich dvoch tyzdnoch.

vasu lie¢bu Tecentriqgom®.

Pocas liecby atezolizumabom nesmiete
zaéat uzivat Ziadne iné lieky skor, ako
sa porozpravate so svojim lekarom.

Ak sa u vas vyskytni niektoré z prejavov
alebo priznakov uvedenych na tejto karte,
alebo ak spozorujete akékol'vek iné prejavyci
priznaky, ktoré nie st uvedené na tejto karte,
obrétte sa, prosim, ihned na svojho lekara.
Vcasnd liecha moze zabranit tomu, aby vase
problémy prerastli do vaznejSich komplikacii.

Ak mate akékolvek dalSie otdzky ohladom
vasej liechy alebo uzivania tohto lieku,
obratte sa, prosim, na svojho onkoldga.

Je dolezité, aby ste pocas liechy
nosili tito kartu vzdy pri sebe.

Tato kartu, prosim, ukazte vSetkym zdravot-
nickym pracovnikom (vratane zdravotnych
sestier, lekdrnikov a zubarov), véetkym
lekarom, ktori vas budu liecit, a pri vSetkych
nédvstevach zdravotnickeho zariadenia.



