' Tento pripravek podiéha dalSimu sledovani.
To umozZni rychlé ziskani novych informaci o bez-
pecnosti. MlZete pFispét tim, Ze nahlasite jakékoli

neZadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou.

Tecentriq (atezolizumab) je 1ék pro |é¢bu dospélych
osob s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim urote-
lidinfm karcinomem nebo nemalobunéénym karcino-
mem plic.

PFipravek muZe zpUsobit zavazné neZadouci u€inky,
které muZe byt nutné okamZité 1é¢it. PFiznaky se
mohou vyskytnout kdykoliv v priibéhu 1éEby

i v dobé po jejim ukonceni.

Objevi-li se u Vas jakykoli neZadouci projev,
ktery ani nemusi byt uveden na této karticce,
nebo pozorujete-li, Ze se Vami pozorované
pfiznaky zhor3uji, pak se ihned obratte na svého
|ékare. Rozhodné se nepokousejte své pFiznaky lécit
sam/sama.

Noste tuto kartu stale u sebe, zejména budete-li
cestovat, pfi kontaktu s jakymkoli zdravotnickym
pracovnikem, vcetné Iékarnika €i zdravotni sestry,
pfi navstévé zubniho lékafe i v pripadé nutnosti
dostaveni se na pohotovost. Bez predchozi
konzultace se svym lékafem nezahajujte lécbu
Zadnymi novymi léky ani doplriky stravy.

Zavazné nezadouci u€inky mohou zahrnovat

plicni potize (pneumonitidu), jaterni potize (hepatitidu),
stfevni potize (kolitidu), potize se Zldzami produkuji-
cimi hormony (napfiklad problémy se Stitnou Zzlazou
nebo cukrovku), nervovym systémem a dalSimi organy.
Nasledkem téchto pfihod mohou nastat napfiklad tyto
pFiznaky:

Plice: nové vznikly nebo zhor3uijici se kasel, dusnost,
bolest na hrudniku

Jatra: zeZloutnuti klZe nebo ocnich bélem, tézka
nevolnost nebo zvraceni, krvaceni nebo vznik modfrin,
tmava moc, bolest bficha

Stieva: prljem (vodnatd, fidkd nebo mékka stolice),
krev ve stolici, bolest bficha

ilézy s tvorbou hormon: silnd Unava, Uporna bolest
hlavy, Ubytek nebo nardst hmotnosti, zmény nalady,
vypadavani vlasl, zacpa, zavraté, pocit vétsiho hladu
nebo Zizné neZz obvykle, nutnost castéjSiho moceni,
zvySena citlivost na zimu nebo teplo

Srdce: bolest na hrudi, duSnost, nepravidelny
srdecni tep, zhorSena odolnost vici télesné zatézi, otoky
kotnik(, myokarditida (zanét srde¢niho svalu)

Nervovy systém: ztuhlost 3ije, bolest hlavy, horecka,
zimnice, zvraceni, precitlivélost o¢i na svétlo, zmatenost,
ospalost, zdvazna svalova slabost, zhor3ena citlivost
nebo brnéni rukou a nohou

Slinivka: bolest bricha, nevolnost, zvraceni

Ledviny: zmény pfi moceni, zména barvy moce, bolest
v panvi a otoky koncetin a tvare

Reakce souvisejici s infuzi (béhem infuze nebo do
1 dne po infuzi): horecka, zimnice, dusnost, navaly
z€ervenani

Tento prehled nezadoucich ucinkd neni Uplny a je tfeba
se seznamit i s moznymi dalSimi nezadoucimi ucinky,
jejichz vycet naleznete v Pribalové Informaci pro
pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je
distribuovana v kazdém baleni [éCivého pFipravku a Ize ji
také vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani nazvu
|écivého pripravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neza-
doucich Gcinka, sdélte to svému lékaFi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte i v prFipadé
jakychkoli neZadoucich uéinkl, které nejsou
uvedeny v pribalové informaci. NeZadouci
ucinky muZete hlasit také p¥Fimo prostiednic-
tvim narodniho systému hlaSeni neZadou-
cich G€inkl. Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontro-
lu léciv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,

100 41 Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz.
Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a cis-
lo SarZe. NahlaSenim neZadoucich G¢inki mu-
Zete prispét k ziskani vice informaci o bezpec-
nosti tohoto pFipravku. Tato informace muzZe

byt také hlaSena spolecnosti Roche na
czech_republic.pa_susar@roche.com
nebo +420 602 298 181. V pripadé
medicinskych dotazii se prosim obratte na
adresuczech.medinfo@roche.com

Pred zacatkem nebo v prabéhu Vasi 1écby je také nutné
informovat svého lékare v pfipadg, Ze:

. mate autoimunitni onemocnéni (stav,
kdy télo napadd své vlastni  buriky,
napfiklad autoimunitni onemocnéni Stitné zlazy,
systémovy lupus erythematodes (SLE), Sjogrentv
syndrom, roztrouSenou sklerézu, revmatoidni
artritidu, vaskulitidu (zanét cév), glomerulonefriti-
du (zanét ledvin);

. se Vase nadorové onemocnéni rozsirilo do mozku;
. jste nékdy prodélal/a zanét plic (pneumonitidu);

. jste nékdy prodélal nebo trpite chronickym
virovym zanétem jater, vCetné hepatitidy B (HBV)
nebo hepatitidy C (HCV);

. mate v téle virus lidské imunitni
nedostatecnosti (HIV) nebo trpite
syndromem ziskaného selhani imunity (AIDS);

. u Vas nékdy doslo k rozvoji zavaznych
vedlejSich  Gcinkd  zplsobenych jinou lé¢bou
pomoci protildtek, které poméahaji VaSemu
imunitnimu  systému v boji s nadorovym
onemocnénim;



KARTA PACIENTA

TECENTRIQ V (ATEZOLIZUMAB)

DuleZité informace pro poskytovatele zdravotni péce
Tento pacient/tato pacientka je léCen/a pfipravkem
Tecentrig (atezolizumab), ktery mudZze zplsobit imu-
nitné podminéné nezadouci reakce postihujici plice,
jatra, stfeva, ledviny, Zlazy s hormonalni sekreci a dalsi
organy a také reakce souvisejici s podanim infuze.
Vasna diagnéza a vhodné l|éeni jsou zdsadni pro
minimalizovani  jakychkoli nasledkd imunitné
podminénych nezadoucich reakci.
Konkrétni pokyny pro lé¢bu imunitné podminénych
nezadoucich  reakci jsou uvedeny v  SmPC
(Souhrn udaja o pfipravku),
ktery naleznete na webovych strankach Statniho Ustavu
pro kontrolu |&¢iv (SUKL) v sekci Databéaze 1ék(i na adrese
http://www.sukl.czZzmodules/medication/search.php.
Pro atezolizumab existuji i edukacni materialy pro
|ékafe, které jsou také k dispozici na webovych
strankach SUKL. V pFipadé potfeby daldich informa-
ci prosim kontaktujte oSetfujiciho |ékafe (onkologa)
pacienta/ky (viz vyse).
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JMENO OSETRUJiCiIHO LEKARE (ONKOLOGA):

TEL. CiSLO LEKARE:

TEL. CiSLO MIMO ORDINACNi DOBU:

JMENO PACIENTA:

TEL. CiSLO PACIENTA:

KONTAKTNi OSOBA V NALEHAVEM PRiPADE:

TEL. CiSLO V NALEHAVEM PRiPADE:

jste nékdy dostaval/a léky stimulujici Vas
imunitni systém, jako jsou interferony nebo
interleukin-2. Tyto Iéky mohou zhor3it vedlejsi
Ucinky atezolizumabu;

jste nékdy dostaval/a léky tlumici Vas imu-
nitni systém, jako jsou kortikosteroidy. Tyto
léky se mohou navzajem ovlivitiovat s Ucinkem
atezolizumabu;

jste dostal/a Zivou, atenuovanou (oslabenou)
vakcinu, jako je vakcina proti chfipce podava-
na do nosu, nebo vakcina proti Zluté zimnici.



