M OJ E I N Fo RM ACJ E Nie nalezy rozpoczynac stosowania jakiegokolwiek innego leku

w trakcie leczenia bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w przypadku
wystapienia jakiegokolwiek objawu wymienionego w tej Karcie
Imig i nazwisko lekarza onkologa: Ostrzegawczej lub objawu niewymienionego w tej Karcie
Ostrzegawczej. Wczesna pomoc medyczna moze zapobiec
nasileniu objawow.

Telefon kontaktowy: W przypadku dodatkowych pytan zwigzanych z leczeniem K A RT A OST RZ EG AWCZ A

lub ze stosowaniem tego leku nalezy skontaktowac sie

¢ DLA PACJENTA

Wazne jest, aby zawsze miec te Karte przy sobie. Nalezy upewnic sie,

Telefon kontaktowy poza godzinami pracy: 7e Karta zostata okazana wszystkim pracownikom stuzby zdrowia ¢ ®
(takze pielegniarkom, farmaceutom i stomatologom), kazdemu T e C e n t r I q
\;\ lekarzowi zajmujacemu sie leczeniem pacjenta i podczas kazdorazowego .
g (atezolizumab)
Imie i nazwisko pacjenta: Wszelkie przypadki wystapienia dziatafh niepozadanych,

w tym dziatan niepozadanych niewymienionych w tresci ulotki
dla pacjenta, nalezy zgtaszac¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Zgtoszenia nalezy przekazywac do:

Numer kontaktowy pacjenta: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Q Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobsjczych,
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, UWAGA: Tecentriq® (atezolizumab) moze powodowac
tel. +48 22 49 21301, fax +48 22 49 21309, ciezkie dziatania niepozgdane w wielu uktadach i narzadach
strona internetowa: smz.ezdrowie.gov.pl organizmu, wymagajace natychmiastowego leczenia.
Kontakt w sytuacjach nagtych: Dziafania niepozadane mozna zglaszat réwniez podmiotowi Objawy moga pojawic sie w dowolnym momencie podczas
odpowiedzialnemu: leczenia lub nawet po jego zakonczeniu.
Roche Polska Sp.z 0.0.,
ul. Domaniewska 39 B, 02-672 Warszawa, Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
. . tel. +48 22 34518 88, fax +48 22 34518 74 w przypadku wystapienia jakiegokolwiek nowego objawu wymienionego
Numer telefonu osoby do kontaktu w sytuacjinagtej lub za pomoca formularza zgtoszeniowego znajdujaceqgo sie w tej Karcie Ostrzegawczej lub jezeli istniejace objawy nasilg sie.
\;\ pod adresem internetowym ) . ) Nalezy takze poinformowac lekarza prowadzacego, jesli
www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych. u pacjenta wystapia jakiekolwiek inne objawy niewymienione

w tej Karcie Ostrzegawczej.

X TEC_RMPI7.1_ME_PAT_v7.0 _2022_July Nie nalezy samodzielnie leczy¢ swoich objawow.
NATYCHMIASTOWA POMOC MEDYCZNA MOZE ZAPOBIEC NASILENIU
OBJAWOW PROWADZACYCH DO CIEZKIEGO STANU PACJENTA. Karte Ostrzegawcza nalezy zawsze nosié ze soba,
Lekarz prowadzgcy moze podja¢ decyzje o podaniu pacjentowi innych ggcsr;ez l\’;valska Sp.zoo. zwilaszcza w czasie podrozy, przy kazdej wizycie w szpitalnym oddziale
e . . . . vr . . - larszawa, ul. Domaniewska 39 B R A
lekéw, aby zapobiec powiktaniom i ztagodzi¢ objawy; lekarz moze tel. (22) 345 18 88, fax (22) 345 18 74 ratunkowym lub podczas wizyty uinnego lekarza.
www.roche.pl M-PL-0000241

wstrzymac podanie kolejnej dawki leku lub przerwac leczenie.




WYBRANE WAZNE INFORMACJE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Ciezkie dziatania niepozadane moga obejmowac problemy z pucami (zapalenie piuc),
problemy z watroba (zapalenie watroby), problemy z jelitami (zapalenie jelita
grubego), problemy z gruczotami wydzielajacymi hormony (np. problemy z tarczyca
lub cukrzyce), problemy z uktadem nerwowym oraz problemy zwigzane z innymi
narzadami. Te zdarzenia moga prowadzi¢ do wystapienia nastepujacych objawow:

Ptuca: pojawienie sie lub nasilenie kaszIu, dusznos,
bol w klatce piersiowe]

Watroba: : zazoicenie skory lub biatek oczu, nudnosci
lub wymioty, krwawienie lub wylewy podskorne,
ciemne zabarwienie moczu, bol Zotadka

Jelita: biegunka (wodniste, luzne lub migkkie stolce),
krew w stolcu, bole zotadka

Gruczoty wydzielajgce hormony:

zmeczenie, bole glowy, utrata masy ciafa, przyrost masy ciafa,
zmiana nastroju, wypadanie wtosow, zaparcie, zawroty glowy,
zwiekszony apetyt lub zwigkszone pragnienie, potrzeba
czestszego oddawania moczu, zmiany widzenia,

zwiekszona wrazliwos¢ na zimno lub goraco

Serce: bol w klatce piersiowej, dusznos¢, nieregularne
bicie serca, uczucie zmeczenia, omdlenie, zmniejszona
wytrzymato$¢ wysitkowa, puchniecie kostek

Mézq: sztywnos¢ karku, bol glowy, goraczka, dreszcze,
wymioty, wrazliwo$¢ oczu na $wiatto, splatanie, sennos¢

Objawy miesniowo-szkieletowe:
zapalenie lub uszkodzenie miesni; bol i ostabienie miesni

Nerwy: ostabienie i dretwienie miesni, mrowienie dfoni i stop

Trzustka: bol w jamie brzusznej, nudnosci, wymioty

Nerki: zmiany w ilosci i zabarwieniu wydalanego moczu,
bol w dolnej czedci brzucha oraz obrzmienie ciata

Clsveeae § aes

Reakcje zwigzane z wlewem

24h (podczas lub w ciggu 1dnia od wlewu):
goraczka, dreszcze, dusznosci, zaczerwienienie skory

WAZNE INFORMACJE
DLA PACJENTOW

Podobnie jak wszystkie leki, Tecentrig® (atezolizumab)
moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, o ktorymkolwiek z objawow
wymienionych w tej Karcie. Przed rozpoczeciem lub w trakcie leczenia
atezolizumabem nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli:

U pacjenta wystepuje choroba autoimmunologiczna (stan, w ktorym
organizm atakuje swoje wtasne komorki, np. autoimmunologiczne choroby
tarczycy, toczeh rumieniowaty uktadowy (SLE), zespot Sjogrena, stwardnienie
rozsiane, reumatoidalne zapalenie stawdw, zapalenie naczyn, kiebuszkowe
zapalenie nerek).

Pacjent zostat poinformowany, ze choroba nowotworowa
rozprzestrzenita sie do mozqu.

| U pacjenta kiedykolwiek wcze$niej wystepowato zapalenie piuc.

U pacjenta wystepowato lub wystepuje przewlekte 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 wystepowaty powazne dziatania niepozadane z powodu
stosowania innych terapii przeciwciatami wspomagajacymi uktad
odpornosciowy w walce z rakiem.

Pacjentowi podano leki stymulujace uktad immunologiczny, takie jak
interferony lub interleukina 2, poniewaz wymienione leki mogg nasila¢
dziatania niepozadane atezolizumabu.

Pacjentowi podano leki hamujace dziatanie uktadu immunologicznego,
takie jak kortykosteroidy, poniewaz leki te mogg wptywac na skuteczno$c

atezolizumabu.

Pacjentowi podano zywa, atenuowang szczepionke taka jak donosowa
szczepionka przeciwko grypie, szczepionke przeciw zottej febrze.

WAZNE INFORMACJE
DLA FACHOWEGO
PERSONELU MEDYCZNEGO

Pacjent okazujacy te Karte Ostrzegawcza jest leczony produktem
Tecentrig® (atezolizumab), ktory moze powodowac dziatania
niepozadane o podtozu immunologicznym dotyczace ptuc, watroby, jelit,
gruczotow wydzielania dokrewnego, serca i innych narzadow oraz
reakcje zwigzane z wlewem. Wczesne rozpoznanie i odpowiednie
postepowanie sa kluczowe do zminimalizowania wszelkich konsekwencji
wystapienia dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym.

W przypadku podejrzenia dziatan niepozadanych o podtozu
immunologicznym nalezy dokona¢ odpowiedniej oceny stanu pacjenta,
aby potwierdzic etiologie lub wykluczy¢ inne przyczyny. W zaleznosci
od stopnia nasilenia dziatania niepozadanego nalezy wstrzymac
podawanie produktu Tecentrig® i podac kortykosteroidy.

Szczegolowe wytyczne dotyczace postepowania w przypadku
wystapienia dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym
przedstawiono w Charakterystyce Produktu Leczniczego
atezolizumabu dostepnej na stronie www.roche.pl.

Po zmniejszeniu sie nasilenia dziatania niepozadanego do stopnia 1.

lub nizszego nalezy rozpocza¢ stopniowe odstawianie kortykosteroidow

i kontynuowac ten proces przez co najmniej 1 miesiac. Leczenie
produktem Tecentrig® nalezy wznowic, jesli nasilenie dziatania
niepozadanego utrzymuje sie w stopniu 1. lub nizszym przez 12 tygodni od
przyjecia ostatniej dawki produktu Tecentrig®, a dawka kortykosteroidow
wynosi <10 mg prednizonu lub réwnowaznego kortykosteroidu na dobe.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie
z lekarzem onkologiem prowadzacym leczenie pacjenta (dane
kontaktowe lekarza onkologa podano powyzej).

Nalezy ocenit, czy u pacjenta nie wystepujg przedmiotowe i podmiotowe
objawy zapalenia ptuc, zapalenia watroby, zapalenia jelita grubego,
endokrynopatii (w tym zapalenie przysadki, niewydolnosci kory
nadnerczy, cukrzycy typu 1, niedoczynnosci tarczycy, nadczynnosci
tarczycy), zapalenie miesnia sercowego, zapalenia trzustki, zapalenia
nerek, zapalenia migsni i reakcje zwigzane z wlewem.

Inne dziatania niepozadane o podtozu immunologicznym, ktére zgtaszano
u pacjentow przyjmujacych atezolizumab obejmuja: neuropatie (zespot
Guillaina-Barrégo, zespot miasteniczny/ myasthenie gravis) oraz
zapalenie opon mozgowo rdzeniowych i mozqu.

Nalezy zapozna¢ sie z Charakterystykq Produktu Leczniczego
Tecentrig® na stronie www.roche.pl.




