Kartica za bolesnike kod primjene lijeka
Tecentriq (atezolizumab)

Ovakartica predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
lijeka Tecentriq (atezolizumab) u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih
odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju ovog lijeka. Za
potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u
svakom pakiranju lijeka i na https://cinmed.me/registar-humanih-lijekova/).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama Instituta za
ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) u dijelu Farmakovigilanca/Mjere
minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

VAZNO: Tecentriq® (atezolizumab) moze uzrokovati ozbiljne nuspojave u mnogim
dijelovima Vaseq tijela, koje treba odmah lijeciti.

Simptomi se mogu javiti u bilo kojem trenutku tijekom lije€enja ili ¢ak i nakon zavrsetka
lije¢enja.

Odmah nazovite Vaseg lijecnika ako se pojavi bilo koji znak ili simptom naveden na ovoj
kartici ili ako se postoje¢i simptomi pogorsaju.

Obavijestite Vaseg lije€nika i ako se pojavi bilo koji drugi simptom koji nije naveden na
ovoj kartici.

Nemojte pokusavati sami lije€iti simptome.

Uvijek nosite ovu karticu sa sobom, osobito kad putujete, kad god idete u stanicu za
hitnu pomoc¢ ili kad posjecujete druge lijecnike.

ODABRANE VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE

Ozbiljne nuspojave mogu ukljucivati pluéne probleme (pneumonitis), jetrene probleme
(hepatitis), crijevne probleme (kolitis), probleme sa Zlijezdama koje lu¢e hormone (npr.
hipotireoza ili $e¢erna bolest), midiéno-kostane probleme (miozitis), probleme sa zZiv€anim
sustavom (npr. neuropatije ili mijelitis), probleme s gusteraom (pankreatitis), probleme sa
srcem (miokarditis, poremecaj perikarda), probleme s bubrezima (nefritis) i nakupljanje
odredenih bijelih krvnih stanica (histiocita i limfocita) u raznim organima (hemofagocitna
limfohistiocitoza). Ti dogadaji mogu dovesti do pojave znakova ili simptoma kao $to su:

Pluéa: pojava ili pogorSanje kaslja, nedostatak zraka, bol u prsnom kosu

Jetra: zuta boja koze ili bjelooCnica, teSka mucnina ili povra¢anje, krvarenje ili nastanak
modrica, tamna mokraca, bol u trbuhu

Crijeva: proljev (vodenaste ili meke stolice), krv u stolici, bol u trbuhu

Endokrine zZlijezde: ekstreman umor, glavobolja, gubitak tjelesne tezine, porast tjielesne tezine,
promjene raspolozenja, opadanje kose, zatvor, omaglica, pojaana glad ili zed, uCestalije
mokrenje, pojacana osjetljivost na hladnocu ili toplinu

Mozak: ukoCenost vrata, glavobolja, vrucica, zimica, povracanje, osjetljivost oCiju na svjetlost,
smetenost, pospanost

hodanja ili stajanja te otezano gutanje ili disanje

Zivci: neuobidajeni osjeti kao $to su utrnulost, trnci, hladno¢a ili Zarenje, problemi s mokraénim
mjehurom i crijevima, slabost miSi¢a ruku i nogu ili miSi¢a lica, dupli vid, poteSko¢e s govorom i
Zvakanjem, bol, trnci u Sakama i stopalima

Gusteraca: bol u trbuhu, muénina, povracanje

Srce: bol u prsnom ko8u koja bi se mogla pogorsati dubokim disanjem, nedostatak zraka,
nepravilni otkucaji srca, smanjena izdrzljivost pri naporu, oticanje gleznjeva, nogu ili trbuha,
ka$alj, umor, nesvjestica
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Bubrezi: promjene u kolic¢ini i boji mokraée, bol u zdjelici i oticanje tijela koji mogu dovesti do
zatajenja bubrega

Reakcije na infuziju (tijekom infuzije ili unutar jednog dana nakon infuzije): vruéica, zimica,
nedostatak zraka, navale crvenila

Poremecéaj imunosnog sustava: povecana jetra i/ili slezena, kozni osip, povec¢anje limfnih
¢vorova, potedkoce s disanjem, lako nastajanje modrica, problemi s bubrezima i srcem

Trazenje lije€nicke pomoéi bez odgadanja moze sprijeciti da te tegobe postanu ozbiljne.
Lijecnik ée mozda odluditi dati Vam i neke druge lijekove kako bi se sprijecile
komplikacije i ublazili simptomi, a mozda ¢e odgoditi primjenu sljedec¢e doze ili prekinuti
lije¢enje.

VAZNI podsjetnici za bolesnike

Kao i svi lijekovi Tecentrig® (atezolizumab) moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti
kod svakoga. Vazno je da odmah obavijestite VaSeg lije¢nika ako se nakon pocetka lijecenja
atezolizumabom pojavi bilo koji znak ili simptom naveden na ovoj kartici. Prije nego $to zapocCnete
lijeCenje atezolizumabom ili tijekom lijeCenja, trebate odmah obavijestiti Vaseg lijeCnika i u
sliede¢im slu€ajevima:

ako imate autoimunu bolest (bolest kod koje tijelo napada vlastite stanice, npr. autoimunu
bolest &titnjaCe, sistemski eritemski lupus (SLE), Sjogrenov sindrom, multiplu sklerozu,
reumatoidni artritis, vaskulitis, glomeruloneffritis)

ako Vam je reCeno da se rak proSirio na mozak

ako ste ikada imali upalu plu¢a (pneumonitis)

ako imate ili ste nekada imali kroni¢nu virusnu infekciju jetre, uklju€ujuci hepatitis B (HBV)
ili hepatitis C (HCV)

ako imate infekciju virusom humane imunodeficijencije (HIV) ili sindrom steCene
imunodeficijencije (AIDS)

imate znac€ajnu kardiovaskularnu (sréanu) bolest ili poremecaje krvi ili odte¢enje organa
zbog nedostatnog protoka krvi

ako ste nekada imali ozbiljne nuspojave uzrokovane lijeCenjem drugim protutijelima koja
pomazu imunosnom sustavu u borbi protiv raka

ako ste primili lijekove koji stimuliraju imunosni sustav, kao to su interferoni ili interleukin-
2, jer ti lijekovi mogu pogorsati nuspojave atezolizumaba

ako ste primili lijekove koji potiskuju imunosni sustav, kao Sto su kortikosteroidi, jer ti
ljekovi mogu utjecati na u€inak atezolizumaba

ako ste primili zivo atenuirano cjepivo, kao $to su cjepivo protiv gripe za primjenu kroz nos
ili cjepivo protiv Zute groznice

ako ste dobili lijekove za lijeenje infekcija (antibiotike) u posljednja dva tjedna

Tijekom lijeCenja ne smijete poCeti uzimati nijedan drugi lijek bez prethodnog razgovora s Vasim
lijeCnikom.

Ako se pojavi bilo koji znak ili simptom naveden na ovoj kartici ili ako primijetite bilo koji znak ili
simptom koji nije naveden na ovoj kartici, odmah se obratite Vasem lije¢niku. Rano lijeCenje moze
sprijeciti da tegoba postane ozbiljnija.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijeCniku.

Vazno je da ovu Kkarticu uvijek nosite sa sobom. Obavezno pokaZite ovu karticu svim
zdravstvenim radnicima (ukljuCuju¢i medicinske sestre, ljekarnike i stomatologe), svakom
lije€niku koji sudjeluje u Vadem lijeCenju i pri svakom odlasku u bolnicu.

Vazne informacije za zdravstvene radnike

Ovaj se bolesnik lijeci lijekom Tecentriq® (atezolizumab), koji moze izazvati imunoloski
posredovane nuspojave koje zahvacaju pluca, jetru, crijeva, endokrine Zlijezde, srce, gusteracu,
bubreg i druge organe, kao i reakcije na infuziju. Rana dijagnoza i odgovarajuce lijeCenje
presudni su za minimizaciju bilo kakvih posljedica imunolo$ki posredovanih nuspojava.

Ako sumnjate na imunoloski posredovane nuspojave, provedite odgovarajucu ocjenu kako biste
potvrdili etiologiju ili iskljucili druge uzroke. Ovisno o tezini nuspojave, odgodite primjenu lijeka
Tecentriq® i primijenite kortikosteroide. Specificne smjernice za zbrinjavanje imunoloski
posredovanih nuspojava navode se u Sazetku opisa svojstava lijeka za atezolizumab koji je
dostupan na adresi https://cinmed.me/registar-humanih-lijekoval.

Nakon poboljSanja do < 1. stupnja prekinite primjenu kortikosteroida postupnim smanjivanjem
doze tijekom najmanje mjesec dana. Ponovno uvedite lijecenje lijekom Tecentriq® ako se
dogadaj poboljSa do < 1. stupnja unutar 12 tjiedana nakon nastupa nuspojave, a doza
kortikosteroida smaniji na < 10 mg prednizona ili ekvivalenta na dan.

Obratite se bolesnikovu onkologu (informacije se nalaze na poledini) za viSe informacija.

Ocijenite bolesnika kako biste utvrdili pokazuje li znakove i simptome pneumonitisa, hepatitisa,
kolitisa, endokrinopatija (uklju€ujuéi hipofizitis, insuficijenciju nadbubrezne Zlijezde, Secernu
bolest tipa 1, hipotireozu, hipertireozu), miokarditisa, poremecaj perikarda, pankreatitisa,
nefritisa, miozitisa, hemofagocitne limfohistiocitoze i reakcija na infuziju. Ostale imunoloski
posredovane nuspojave prijavljene u bolesnika lijecenih atezolizumabom uklju€uju neuropatije
(Guillain-Barréov sindrom, mijastenicki sindrom / miasteniju gravis, parezu lica), mijelitis i
meningoencefalitis.
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https://cinmed.me/registar-humanih-lijekova/

Prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo uklju€uje i bilo koja nezeljena dejstva koja nijesu navedena u Uputstvu za pacijenta.
Nezeljena dejstva mozete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, ¢ime ¢ete pomoéi u
dobijanju viSe informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

Prijavljivanjem neZeljenih dejstava mozete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka.
Sumnju na nezeljena dejstva mozZete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva
(CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva
Odjelienje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezeljenadejstva@cinmed.me

putem IS zdravstvene zastite

QR kod za online prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka:
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