Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tecentrig 840 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Tecentrig 1200 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

atezolizumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tecentriq 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tecentriq
Jak stosowac lek Tecentriq

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tecentriq

Zawarto$¢ opakowania 1 inne informacje

ocoukrwhE

1. Co to jest lek Tecentriq i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Tecentriq

Tecentriq jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajacym substancje czynng atezolizumab.
. Nalezy on do grupy lekéw zwanych przeciwciatami monoklonalnymi.

. Przeciwciato monoklonalne to typ biatka opracowany w celu rozpoznawania i przytaczania si¢
do swoistych celéw molekularnych w organizmie.

. To przeciwciatlo moze wspiera¢ uktad immunologiczny w walce z choroba nowotworowa.
W jakim celu stosuje si¢ lek Tecentriq

Lek Tecentriq jest stosowany u osob dorostych w leczeniu:
. rodzaju raka pgcherza moczowego, zwanego rakiem urotelialnym
o rodzaju raka ptuca, zwanego niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca

. rodzaju raka phluca, zwanego drobnokomorkowym rakiem ptuca
. rodzaju raka piersi, zwanego potrojnie ujemnym rakiem piersi
. rodzaju raka watroby, zwanego rakiem watrobowokoméorkowym

Pacjenci moga otrzymac¢ lek Tecentriq, gdy rak rozprzestrzenit si¢ do innych cze$ci ciata lub nawrocit
po wezesniejszym leczeniu.

Pacjenci mogg otrzymac lek Tecentriq, gdy rak ptuca nie rozprzestrzenit si¢ do innych czgéci ciata, a
leczenie zostanie zastosowane po operacji i chemioterapii. Leczenie zastosowane po operacji
nazywane jest terapig adiuwantowg.

Lek Tecentriq moze by¢ podawany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi. Wazne,
aby przeczytaé takze ulotki dotgczone do opakowan innych lekow przeciwnowotworowych



przyjmowanych przez pacjenta. W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z tymi lekami nalezy
zwrécié si¢ do lekarza prowadzacego.

Jak dziala lek Tecentriq

Lek Tecentriq dziata poprzez przytaczanie si¢ do specyficznego biatka znajdujacego si¢ w organizmie,
zwanego ,,ligandem receptora-programowanej $§mierci typu 1 (PD-L1)”. To biatko hamuje uktad
odpornosciowy (obronny) organizmu, chronigc tym samym komorki raka przed atakiem ze strony
komorek uktadu odporno$ciowego. Przytgczajac sie do tego biatka, lek Tecentriq wspomaga uktad
odpornosciowy w zwalczaniu choroby nowotworowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tecentriq

Nie przyjmowa¢ leku Tecentriq:

. jesli pacjent ma uczulenie na atezolizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwos$ci nalezy porozmawiac z lekarzem lub pielegniarka przed przyjeciem leku
Tecentrig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tecentriq nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka,
jesli:

° u pacjenta wystgpuje choroba autoimmunologiczna (choroba, w ktorej organizm atakuje whasne
komorki)

. pacjent zostal poinformowany, ze choroba nowotworowa rozprzestrzenita si¢ do mézgu

. u pacjenta kiedykolwiek wczes$niej wystgpowato zapalenie ptuc

. u pacjenta wystepowalo lub wystepuje przewlekle wirusowe zakazenie watroby, w tym
wirusowe zapalenie watroby typu B (HBV) lub wirusowe zapalenie watroby typu C (HCV)

. u pacjenta wystepuje zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub nabyty

zespot uposledzonej odpornosci (AIDS)
. u pacjenta wystepuje powazna choroba sercowo-naczyniowa (serca) lub zaburzenia krwi lub
uszkodzenie narzadow spowodowane niewystarczajacym ukrwieniem

. u pacjenta wystepowaly powazne dzialania niepozadane z powodu stosowania innych terapii
przeciwciatami wspomagajacymi uktad odporno$ciowy w walce z rakiem

. pacjent otrzymat leki pobudzajace uktad immunologiczny

. pacjent otrzymat leki hamujace uktad immunologiczny

. pacjent otrzymal zywa atenuowang szczepionke

. pacjent otrzymatl lek na infekcje (antybiotyk) w ciagu ostatnich dwoch ty godni

Lek Tecentriq oddziatuje na uktad immunologiczny. Moze powodowaé stan zapalny w pewnych
czes$ciach organizmu. Ryzyko wystapienia tych dziatan niepozadanych moze by¢ wigksze, gdy u
pacjenta wystepuje juz choroba autoimmunologiczna (stan, w ktérym organizm atakuje wiasne
komorki). U pacjenta moga roOwniez wystapi¢ czgste zaostrzenia objawdw choroby
autoimmunologicznej, ktore w wigkszosci przypadkdw maja fagodny przebieg.



Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta (lub pacjent ma watpliwos$ci czy tak nie jest),
nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub pielegniarka przed przyjeciem leku Tecentriq.

Lek Tecentriqg moze powodowac pewne dziatania niepozadane, o ktérych nalezy natychmiast
powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu. Moga one wystapi¢ po kilku tygodniach lub kilku miesigcach
od przyjecia ostatniej dawki leku. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi w razie zauwazenia
ktéregokolwiek z nastgpujacych objawow:

zapalenia ptuc: objawy moga obejmowaé wystapienie lub nasilenie kaszlu, duszno$¢ i bol w
klatce piersiowej

zapalenia watroby: objawy mogg obejmowac zazolcenie skory lub oczu, nudnosci, wymioty,
krwawienie lub wystgpowanie siniakow, ciemne zabarwienie moczu i bol brzucha

zapalenia jelit: objawy moga obejmowac biegunke (wodniste, luzne lub migkkie stolce),
obecnos¢ krwi w kale i1 bol brzucha

zapalenia tarczycy, nadnerczy i przysadki (niedoczynno$ci tarczycy, nadczynnosci tarczycy,
niedoczynnosci nadnerczy lub zapalenia przysadki mézgowej): objawy moga obejmowac
zmgczenie, utrate masy ciata, przyrost masy ciata, zmiany nastroju, wypadanie wlosow,
zaparcie, zawroty glowy, bole glowy, wzmozone pragnienie, nasilenie oddawania moczu i
zmiany widzenia

cukrzycy typu 1, w tym ciezkiego, czasem zagrazajacego zyciu Stanu wywotanego obecnoscia
kwasu we krwi spowodowanego cukrzyca (cukrzycowa kwasica ketonowa): do objawow moze
naleze¢ wigksze niz zazwyczaj uczucie gltodu lub pragnienia, potrzeba czgstszego oddawania
moczu, utrata masy ciata, uczucie zmegczenia lub trudnosci z jasnym mysleniem, stodki lub
owocowy oddech, stodki lub metaliczny posmak w ustach, zmieniony zapach moczu lub potu,
nudnos$ci lub wymioty, bol brzucha, gteboki lub szybki oddech

zapalenia mézgu lub zapalenia blony otaczajacej mozg i rdzen kregowy (zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych): objawy moga obejmowac sztywnos¢ karku, bol glowy, goraczke,
dreszcze, wymioty, wrazliwos¢ oczu na $wiatlo, splatanie i sennos¢

zapalenia lub zaburzen nerwow (neuropatii): objawy moga obejmowac ostabienie mig$ni rak i
nog lub migéni twarzy, podwojne widzenie, trudno$ci z moéwieniem i zuciem, dretwienie i
mrowienie rak i stop

zapalenia rdzenia kregowego: objawy moga obejmowac bol, nietypowe odczucia takie jak
dretwienie, mrowienie, uczucie zimna lub pieczenia, ostabienie sity rak lub ndg oraz problemy z
pecherzem i jelitami

zapalenia trzustki: objawy moga obejmowac bdl brzucha, nudnos$ci i wymioty

zapalenia mig¢$nia sercowego: objawy mogg obejmowaé skrocony oddech, zmniejszong
tolerancj¢ wysitku, uczucie zmeczenia, bol w klatce piersiowej, obrzek wokot kostek lub obrzek
nog, nieregularng czynnos$¢ serca oraz omdlenia

zapalenia nerek: objawy moga obejmowa¢ zmiany w ilosci i kolorze oddawanego moczu, bol w
obrebie miednicy oraz obrzgk ciata i mogg doprowadzi¢ do niewydolno$ci nerek

zapalenia mie$ni: objawy moga obejmowac¢ stabo$¢ migsni, zmeczenie po chodzeniu lub staniu,
potykanie lub przewracanie si¢ oraz problemy z potykaniem i oddychaniem

cigzkich reakcji zwigzanych z wlewem (zdarzen wystepujacych w trakcie wlewu lub w czasie
jednego dnia po wlewie) mogacych obejmowac goraczke, dreszcze, dusznos¢ i uderzenia goraca
na twarzy

cigzkich reakcji skornych (SCARs): ktore moga obejmowaé wysypke, Swiad, powstawanie
pecherzy na skorze, tuszczenie si¢ skory lub owrzodzenia i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej
lub btonie $luzowej nosa, gardta lub narzadéw plciowych

zapalenia worka osierdziowego, w ktorym znajduje si¢ serce, z towarzyszacym (w pewnych
przypadkach) nagromadzeniem sie ptynu w worku (choroby osierdzia): objawy sg podobne do
tych wystepujacych w przebiegu zapalenia mig¢$nia sercowego i moga obejmowac bol w klatce
piersiowej (w przypadku zapalenia worka osierdziowego zwykle bol w przedniej czgsci klatki
piersiowej, ostry oraz nasilajacy si¢ podczas glebokiego oddechu i ulegajacy ztagodzeniu w
pozycji siedzacej przy pochylaniu si¢ do przodu), kaszel, nieregularne bicie serca, obrzgk wokot
kostek, obrzek nog i brzucha, duszno$¢, zmeczenie i omdlenia

stanu, w ktérym uktad odpornosciowy wytwarza zbyt wiele zwalczajacych zakazenie komorek
zwanych histiocytami i limfocytami, co moze wywota¢ réznorodne objawy (limfohistiocytoza



hemofagocytarna): objawy moga obejmowac powigkszenie watroby i (lub) sledziony, wysypke
skorng, powickszenie weztdéw chlonnych, problemy z oddychaniem, tatwe powstawanie
siniakow, zaburzenia nerek i problemy z sercem.

W razie stwierdzenia ktoregokolwiek z powyzszych objawdw nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi prowadzacemu.

Nie nalezy podejmowaé samodzielnych prob leczenia innymi lekami. Lekarz prowadzacy moze:

. poda¢ pacjentowi inne leki zapobiegajace powiklaniom i tagodzace objawy
. odtozy¢ podanie kolejnej dawki leku Tecentriq
. przerwac leczenie lekiem Tecentrig.

Badania diagnostyczne i kontrolne

Przed rozpoczegciem leczenia lekarz prowadzacy wykona badania kontrolne, aby oceni¢ ogélny stan
zdrowia pacjenta. Podczas leczenia u pacjenta beda rowniez wykonywane badania krwi.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy podawaé dzieciom ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leku Tecentriq nie zostaty ustalone w tej grupie wiekowe;.

Lek Tecentrig a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow
dostepnych bez recepty, w tym lekéw ziotowych.

Ciaza i antykoncepcja

° Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

. Pacjentki w cigzy nie otrzymajg leku Tecentriq, chyba Ze lekarz prowadzacy uzna to za
konieczne, poniewaz wptyw leku Tecentriq na kobiety w cigzy nie jest znany — istnieje
mozliwos$¢, ze lek zaszkodzi nienarodzonemu dziecku.

. Jesli pacjentka jest zdolna do zaj$cia w ciazg, powinna stosowaé skuteczne metody
antykoncepcji:

- podczas leczenia lekiem Tecentriq i
- przez 5 miesiecy od przyjecia ostatniej dawki.

. Jesli pacjentka zajdzie w ciazg podczas leczenia lekiem Tecentrig, powinna powiedzie¢ o tym

lekarzowi.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy lek Tecentriq przenika do mleka kobiecego. Nalezy zapytaé lekarza o to, czy
przerwa¢ karmienie piersia, czy zakonczy¢ leczenie lekiem Tecentriq.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Tecentriq ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Jesli

pacjent odczuwa zmeczenie, nie powinien prowadzi¢ pojazdow, ani obstugiwa¢ maszyn do czasu az
poczuje sig¢ lepiej.



3. Jak stosowac lek Tecentriq

Lek Tecentriq bedzie podawany przez lekarza do§wiadczonego w leczeniu raka, w szpitalu lub
przychodni.

Jaka dawka leku Tecentriq bedzie podawana

Zalecana dawka to:

. 840 miligramow (mg) podawana co dwa tygodnie lub
o 1200 miligraméw (mg) podawana co trzy tygodnie lub
. 1680 miligraméw (mg) podawana co cztery tygodnie.

Jak lek Tecentriq bedzie podawany
Lek Tecentriq podaje si¢ w kroplowce do zyty (tzw. infuzja dozylna).

Pierwsza infuzja bedzie podana przez 60 minut.

. Lekarz bedzie uwaznie obserwowat pacjenta podczas pierwszej infuzji.

. Jesli podczas pierwszej infuzji nie wystapia zadne zwigzane z nig reakcje, kolejne infuzje bgda
podawane przez 30 minut.

Jak dlugo trwa leczenie

Lekarz bedzie stosowat lek Tecentriq u pacjenta tak dhugo, jak dtugo pacjent bedzie odnosit korzysci z
leczenia. Jednak stosowanie tego leku moze zosta¢ przerwane, jesli dziatania niepozadane stang si¢
zbyt duzym problemem.

Pominiecie przyjecia leku Tecentriq

Jesli pacjent pominie wizyte, nalezy natychmiast umowic si¢ na kolejna. Dla petnej skutecznosci
leczenia bardzo wazne jest jego kontynuowanie i przyjmowanie infuzji.

Przerwanie stosowania leku Tecentriq

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Tecentriq bez omowienia tego z lekarzem prowadzacym,
poniewaz przerwanie leczenia moze zakonczy¢ dzialanie leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent zauwazy u siebie nizej wymienione
dziatania niepozadane lub jesli dzialania te si¢ nasilg. Dzialania niepozadane mogg wystapi¢ po kilku
tygodniach lub miesigcach od przyjecia ostatniej dawki. Nie nalezy samodzielnie rozpoczynac
leczenia innymi lekami.

Lek Tecentriq podawany w monoterapii

Nizej wymienione dziatania niepozadane byly zglaszane w badaniach klinicznych z lekiem Tecentriq
podawanym jako jedyny lek (w monoterapii):



Bardzo czesto: mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

goraczka

nudnos$ci

wymioty

uczucie duzego zmeczenia i braku energii (uczucie zmgczenia)
brak energii

swedzenie skory

biegunka

bol stawow

wysypka

utrata apetytu

dusznos$¢

zakazenie uktadu moczowego
bol plecow

kaszel

bol glowy

Czesto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow

zapalenie ptuc (niezakazne zapalenie phuc)

obnizone stezenie tlenu, co moze powodowaé dusznosé, jako konsekwencja zapalenia phuc
(niedotlenienie)

bol brzucha

b6l miegsni i kosci

zapalenie watroby

wzrost aktywnos$ci enzyméw watrobowych (widoczny w badaniach), co moze by¢ objawem
zapalenia watroby

trudnosci z potykaniem

mate stezenie potasu (hipokaliemia) lub sodu we krwi (hiponatremia) stwierdzane w badaniach
krwi

niskie ci$nienie krwi (hipotensja)

zmniejszona aktywno$¢ tarczycy (niedoczynnos$¢ tarczycy)

reakcja alergiczna (reakcja zwigzana z infuzjg, nadwrazliwo$¢ lub reakcja anafilaktyczna)
choroba grypopodobna

dreszcze

zapalenie jelit

mata liczba plytek krwi, ktora moze zwigksza¢ sktonno$¢ do wystepowania siniakow lub
krwawienia

wysokie stezenie cukru we krwi

przezigbienie (zapalenie nosa i gardta)

bol jamy ustnej i gardta lub sucho$¢ w jamie ustne;j

suchos$¢ skory

nieprawidtowe wyniki badan nerek (mozliwe uszkodzenie nerek)

nadmierna aktywnos$¢ tarczycy (nadczynno$c¢ tarczycy)

zapalenie worka osierdziowego, w ktorym znajduje si¢ serce, z towarzyszacym (w pewnych
przypadkach) nagromadzeniem sie ptynu w worku (choroby osierdzia)

Niezbyt czesto: mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentdow

zapalenie trzustki

dretwienie lub porazenie, ktore mogg by¢ objawami zespotu Guillaina-Barrégo
zapalenie blony otaczajacej rdzen krggowy i mozg

mate st¢zenie hormonéw nadnerczy



. cukrzyca typu 1 (w tym cukrzycowa kwasica ketonowa)

. zapalenie mig$ni

. czerwone, suche, tuszczace si¢ miejsca stwardnialej skory (luszczyca)

. zapalenie nerek

. swigd, pecherze na skorze, tuszczenie si¢ skory lub jej owrzodzenia i (lub) owrzodzenia w jamie

ustnej lub btonie §luzowej nosa, gardta lub narzgdéw piciowych, ktore to dziatania mogg by¢
ciezkie (ciezkie reakcje skorne)

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow

. zapalenie mig¢$nia sercowego

. myasthenia gravis — choroba powodujgca ostabienie mi¢$ni

. zapalenie przysadki mozgowej (znajdujacej si¢ u podstawy mozgu)

o zapalenie oka (zapalenie blony naczyniowej oka)

. limfohistiocytoza hemofagocytarna, stan, w ktorym uktad odpornosciowy wytwarza zbyt wiele

zwalczajacych zakazenie komorek zwanych histiocytami i limfocytami, co moze wywotaé
réznorodne objawy

. zapalenie rdzenia kregowego
. ostabienie nerwoéw twarzowych i migsni twarzy (niedowtad twarzy/porazenie nerwu
twarzowego)

Inne zglaszane dzialania niepozadane (czg¢sto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

. zapalenie pecherza moczowego; objawy moga obejmowac czeste lub bolesne oddawanie
moczu, konieczno$¢ oddawania moczu, krew w moczu, bol lub ucisk w podbrzuszu

Lek Tecentriq podawany w leczeniu skojarzonym z lekami przeciwnowotworowymi

Nastepujace dziatania niepozadane zaobserwowano w badaniach klinicznych, gdy lek Tecentriq byt
podawany w leczeniu skojarzonym z lekami przeciwnowotworowymi:

Bardzo czesto: mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow
. mata liczba krwinek czerwonych, co moze powodowac uczucie zmeczenia i dusznosé

. mata liczba krwinek biatych z goraczka lub bez, co moze zwigksza¢ ryzyko zakazenia
(neutropenia, leukopenia)

. mata liczba plytek krwi (matoptytkowosé), co moze sprzyja¢ wystgpowaniu siniakow lub
krwawien

. zaparcie

. uszkodzenie nerwéw mogace powodowaé dretwienie, bol i (lub) utrate funkcji ruchowych
(neuropatia obwodowa)

. zbyt mata aktywno$¢ gruczotu tarczowego (niedoczynnos¢ tarczycy)

i utrata apetytu

. dusznos¢

. biegunka

. mdlosci

. swedzenie skory

*  wysypka

. bol stawow

. uczucie silnego zmeczenia

. gorgczka

. bol glowy

o kaszel

. b6l w migsniach i kosciach

. wymioty



bol plecow

brak energii

zakazenie ptuc

przezigbienie (zapalenie nosa i gardta)
wypadanie wlosow

wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)
obrzek rak lub nog

Czesto: mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow:

wyniki testow krwi wskazujace na niskie stgzenie potasu (hipokaliemia) lub sodu
(hiponatremia)

zapalenie jamy ustnej lub warg

chrypka (dysfonia)

niskie stezenie magnezu (hipomagnezemia), co moze powodowac ostabienie i skurcze mig$ni,
dretwienie i b6l ramion i n6g

obecnos$¢ biatka w moczu (proteinuria)

omdlenia

podwyzszone stgzenie enzymow watrobowych (wykazane w badaniach) mogace swiadczy¢ o
zapaleniu watroby

zmiany w odczuwaniu smaku

zmniejszenie liczby limfocytow (rodzaju biatych krwinek), co wigze si¢ z podwyzszonym
ryzykiem infekcji

nieprawidtowy wynik badania nerek (mozliwe uszkodzenie nerek)

nadmierna aktywno$¢ gruczotu tarczowego (nadczynnos¢ tarczycy)

zawroty glowy

reakcje zwiazane z wlewem

cigzkie zakazenie krwi (sepsa)

Niezbyt czesto: mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow

czerwone, suche, tuszczace si¢ miejsca stwardniatej skory (fuszczyca)

$wigd, pecherze na skorze, luszczenie si¢ skory lub jej owrzodzenia i (lub) owrzodzenia w jamie
ustnej lub btonie $luzowej nosa, gardta lub narzadow ptciowych, ktore to dziatania mogg by¢
ciezkie (ciezkie reakcje skorne)

zapalenie worka osierdziowego, w ktérym znajduje si¢ serce, Z towarzyszacym (w pewnych
przypadkach) nagromadzeniem si¢ ptynu w worku (choroby osierdzia)

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow

limfohistiocytoza hemofagocytarna, stan, w ktorym uktad odpornosciowy wytwarza zbyt wiele
zwalczajacych zakazenie komorek zwanych histiocytami i limfocytami, co moze wywotac
réznorodne objawy

ostabienie nerwdw twarzowych i miesni twarzy (niedowtad twarzy/porazenie nerwu
twarzowego)

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek dziatan niepozadanych wymienionych powyzej lub nasilenia
juz istniejacych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi
prowadzacemu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” (szczegdtowe informacje ponizej). Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Tecentriq

Lek Tecentriq bedzie przechowywany przez fachowy personel medyczny w szpitalu lub przychodni.
Szczegotowe warunki przechowywania podano nizej:

. Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
fiolce po skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

. Przechowywa¢ fiolke w pudetku tekturowym w celu ochrony przed Swiattem.

. Rozcieniczony roztwor nalezy przechowywac nie dtuzej niz przez 24 godziny w temperaturze od

2°C do 8°C lub przez 8 godzin w temperaturze otoczenia (<25°C), chyba ze rozcienczenie miato
miejsce w kontrolowanych i atestowanych warunkach aseptycznych.

. Nie uzywaé, jesli lek jest metny, ma zmieniong barwe lub gdy wida¢ w nim ptywajace czastki.
Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Fachowy personel
medyczny usunie leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tecentriq

. Substancja czynng jest atezolizumab. Kazdy ml zawiera 60 mg atezolizumabu. Kazda fiolka 14
ml zawiera 840 mg atezolizumabu. Kazda fiolka 20 ml zawiera 1200 mg atezolizumabu.
. Po rozcienczeniu koncowe stgzenie rozcienczonego roztworu powinno wynosi¢ pomiedzy

3,2 mg/ml a 16,8 mg/ml.

. Pozostale sktadniki to: L-histydyna, kwas octowy lodowaty, sacharoza, polisorbat 20 i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Tecentriq i co zawiera opakowanie

Lek Tecentriq jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji. Jest to przezroczysty roztwor w
kolorze od bezbarwnego do lekko zottawego.

Lek Tecentriq jest dostgpny w opakowaniu zawierajacym 1 szklang fiolke.
Podmiot odpowiedzialny

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy



Wytwérca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639
Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Roche Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 - 22 345 18 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2024

Inne zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja rozcienczania

Dla zaleconej dawki 840 mg: z fiolki pobra¢ czternascie ml koncentratu produktu leczniczego
Tecentriq, a nastepnie pobrang ilo$¢ rozcienczy¢ w chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) w postaci
roztworu do wstrzykiwan znajdujacego si¢ w worku infuzyjnym wykonanym z polichlorku winylu
(PCW), poliolefin (PO), polietylenu (PE) lub polipropylenu (PP).

Dla zaleconej dawki 1200 mg: z fiolki pobra¢ dwadziescia ml koncentratu produktu leczniczego
Tecentriq, a nastepnie pobrang ilo$¢ rozcienczy¢ w chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) w postaci
roztworu do wstrzykiwan znajdujacego si¢ w worku infuzyjnym wykonanym z polichlorku winylu
(PCW), poliolefin (PO), polietylenu (PE) lub polipropylenu (PP).

Dla zaleconej dawki 1680 mg: z dwoch fiolek pobra¢ dwadzie$cia osiem ml koncentratu produktu
leczniczego Tecentriq 840 mg, a nastepnie pobrang ilo$¢ rozcienczy¢ w chlorku sodu o stezeniu 9
mg/ml (0,9%) w postaci roztworu do wstrzykiwan znajdujacego si¢ w worku infuzyjnym wykonanym
z polichlorku winylu (PCW), poliolefin (PO), polietylenu (PE) lub polipropylenu (PP).

Po rozcienczeniu koncowe stezenie rozcienczonego roztworu powinno wynosi¢ pomiedzy 3,2 mg/ml a
16,8 mg/ml. Worek infuzyjny nalezy delikatnie odwraca¢ dnem do géry, aby wymiesza¢ roztwor,
unikajac wytworzenia piany. Po przygotowaniu roztwor nalezy natychmiast podaé pacjentowi.

Produkty lecznicze podawane droga pozajelitowa nalezy uwaznie obejrze¢ pod katem obecnosci
czastek 1 przebarwien, zanim lek zostanie podany pacjentowi. W razie stwierdzenia czastek lub
przebarwien, roztworu nie nalezy uzywac.

Nie obserwowano niezgodnos$ci pomiedzy produktem leczniczym Tecentriq a wchodzgca w kontakt z
produktem powierzchnig workéw infuzyjnych, wykonanych z PCW, PO, PE lub PP. Ponadto, nie
obserwowano niezgodnos$ci z wbudowanymi filtrami o membranach sktadajacych si¢ z
polieterosulfonu lub polisulfonu oraz zestawami infuzyjnymi i innymi materiatami do infuzji
wykonanymi z PCW, PE, polibutadienu lub polieterouretanéw. Stosowanie wbudowanych filtrow
membranowych jest opcjonalne.

Rozcienczony roztwor

Wykazano, ze produkt leczniczy zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez okres do 24 godzin
w temperaturze <30°C i przez okres do 30 dni w temperaturze od 2°C do 8°C od czasu przygotowania.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor do infuzji nalezy natychmiast zuzy¢.
Jesli roztwor nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania roztworu przed
podaniem odpowiada uzytkownik i zwykle nie powinno trwa¢ to dhuzej niz 24 godziny w
temperaturze 2°C do 8°C lub 8 godzin w temperaturze otoczenia (<25°C), chyba Ze rozcienczenie
miato miejsce w kontrolowanych i1 atestowanych warunkach aseptycznych.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Tecentriq jest przeznaczony do podawania dozylnego. Infuzji nie wolno podawaé w
postaci szybkiego wstrzykniecia dozylnego lub bolusa.

Pierwszg dawke produktu leczniczego Tecentriq nalezy podawac przez 60 minut. Jesli pierwsza
infuzja jest dobrze tolerowana, wszystkie kolejne infuzje mozna podawac w czasie 30 minut.

Nie nalezy jednocze$nie podawa¢ innych produktéw leczniczych przez t¢ sama lini¢ infuzyjna.



Usuwanie

Nalezy zminimalizowa¢ usuwanie produktu leczniczego Tecentriq do srodowiska. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.



