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UPUTSTVO ZA LIJEK

Tecentriq, 840 mg/14 ml, koncentrat za rastvor za infuziju
Tecentriq, 1200 mg/20 ml, koncentrat za rastvor za infuziju 
atezolizumab 



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Važno je da karticu za pacijenta nosite sa sobom tokom liječenja.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Tecentriq  i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tecentriq
3. Kako se upotrebljava lijek Tecentriq 
4. Moguća neželjena dejstva 
5. Kako čuvati lijek Tecentriq
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. ŠTA JE LIJEK TECENTRIQ  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Tecentriq

Lijek Tecentriq je lijek za liječenje raka koji sadrži aktivnu supstancu atezolizumab. 
· Pripada grupi ljekova pod nazivom monoklonska antitijela. 
· Monoklonska antitijela su vrsta proteina oblikovana tako da prepoznaju specifičnu ciljnu supstancu u tijelu i pričvrste se za nju.
· Ta antitijela mogu pomoći imunom sistemu u borbi protiv raka.

Za šta se lijek Tecentriq koristi 

Lijek Tecentriq se koristi za liječenje odraslih pacijenata koji imaju:
· jednu vrstu raka mokraćne bešike, koji se zove urotelijalni karcinom 
· jednu vrstu raka pluća, koji se zove nesitnoćelijski rak pluća
· jednu vrstu raka pluća, koji se zove sitnoćelijski rak pluća  
· jednu vrstu raka dojke, koji se zove trostruko-negativni rak dojke
· jednu vrstu raka jetre, koji se zove hepatocelularni karcinom

Lijek Tecentriq se može primjenjivati kod pacijenata kod kojih se taj rak proširio na druge djelove tijela ili kad se vratio nakon prethodnog liječenja. 

Lijek Tecentriq se može primjenjivati i kod pacijenata sa rakom pluća koji se nije proširio u druge djelove tijela, i to nakon hirurškog zahvata i hemioterapije. Liječenje nakon hirurškog zahvata naziva se adjuvantnom terapijom.  

Lijek Tecentriq se može primjenjivati u kombinaciji sa drugim ljekovima za liječenje raka. Važno je da pročitate Uputstvo za lijek i tih drugih ljekova za liječenje raka, ako ih primate. Ako imate bilo kakvih pitanja o tim ljekovima, obratite se ljekaru.

Kako  lijek Tecentriq djeluje 

Lijek Tecentriq djeluje tako što se pričvrsti za specifičan protein u Vašem tijelu, koji se zove ligand receptora programirane smrti ćelije 1. Taj protein potiskuje imuni (odbrambeni) sistem tijela i tako štiti ćelije raka od napada imunih ćelija. Pričvršćivanjem za taj protein lijek Tecentriq pomaže imunom sistemu da se bori protiv raka. 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TECENTRIQ  

Lijek Tecentriq ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na atezolizumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

Ako nijeste sigurni, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri prije nego što primite lijek Tecentriq.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri prije nego što primite lijek Tecentriq:
· ako imate autoimunu bolest (bolest kod koje tijelo napada sopstvene ćelije)
· ako Vam je rečeno da se rak proširio na mozak 
· ako ste ikada imali upalu pluća (koja se zove pneumonitis)
· ako imate ili ste nekada imali hroničnu virusnu infekciju jetre, uključujući hepatitis B (HBV) ili hepatitis C (HCV)
· ako imate infekciju virusom humane imunodeficijencije (HIV) ili sindrom stečene imunodeficijencije (AIDS)
· ako imate značajnu kardiovaskularnu (srčanu) bolest ili poremećaje krvi ili oštećenje organa zbog nedovoljnog protoka krvi
· ako ste nekada imali ozbiljna neželjena dejstva prouzrokovana liječenjem antitijelima koja pomažu imunom sistemu u borbi protiv raka
· ako ste primili ljekove koji stimulišu imuni sistem 
· ako ste primili ljekove koji potiskuju imuni sistem
· ako ste primili živu atenuisanu (oslabljenu) vakcinu 
· ako ste u posljednje dvije nedjelje primili ljekove za liječenje infekcija (antibiotici). 

Tecentriq djeluje na Vaš imunski sistem i može uzrokovati upalu u određenim djelovima tijela. Rizik od tih neželjenih reakcija mogao bi biti veći ako već imate neku autoimunsku bolest (bolest kod koje tijelo napada sopstvene ćelije). Takođe može doći do čestih razbuktavanja Vaše autoimune bolesti, koja su u većini slučajeva blaga.

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri prije nego što primite lijek Tecentriq. 
Lijek Tecentriq može da prouzrokuje neka neželjena dejstva o kojima odmah morate da obavijestite svog ljekara. Ona mogu da nastupe nedjeljama ili mjesecima nakon primjene posljednje doze. Odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koji od sljedećih simptoma:
· upalu pluća (pneumonitis): simptomi mogu uključivati pojavu  ili pogoršanje kašlja, nedostatak vazduha i bol u grudnom košu
· upalu jetre (hepatitis): simptomi mogu uključivati žutu boju kože ili očiju, mučninu, povraćanje, krvarenje ili nastanak modrica, tamnu mokraću i bol u stomaku
· upalu crijeva (kolitis): simptomi mogu uključivati proliv (vodenaste ili meke stolice), krv u stolici i bol u stomaku
· upalu štitne žlijezde, nadbubrežnih žlijezda i hipofize (hipotireoza, hipertireoza, insuficijencija nadbubrežne žlijezde ili hipofizitis): simptomi mogu uključivati umor, gubitak tjelesne mase, porast tjelesne mase, promjene raspoloženja, opadanje kose, zatvor, vrtoglavicu, glavobolje, pojačanu žeđ, učestalije mokrenje i promjene vida
· šećernu bolest tipa 1, uključujući ozbiljan i ponekad po život opasan problem zbog kiseline u krvi koja nastaje zbog šećerne bolesti (dijabetička ketoacidoza): simptomi mogu uključivati pojačan osjećaj gladi ili žeđi, češću potrebu za mokrenjem, gubitak tjelesne mase, umor ili poteškoće sa jasnim razmišljanjem, slatkast ili voćni zadah, sladak ili metalni ukus u ustima ili drugačiji miris mokraće ili znoja, mučninu ili povraćanje, bol u stomaku te duboko ili ubrzano disanje
· upalu mozga (encefalitis) ili upalu membrane oko kičmene moždine i mozga (meningitis): simptomi mogu uključivati ukočenost vrata, glavobolju, povišenu temperaturu, drhtavicu, povraćanje, osjetljivost očiju na svjetlost, smetenost i pospanost 
· upalu živaca ili tegobe sa živcima (neuropatiju): simptomi mogu uključivati slabost mišića ruku i nogu ili mišića lica, duple slike, otežan govor i žvakanje, utrnulosti, trnce u šakama i stopalima
· upalu kičmene moždine (mijelitis): simptomi mogu uključivati bol, neuobičajene osjećaje kao što su utrnulost, trnci, hladnoća ili žarenje, slabost u rukama ili nogama i tegobe sa mokraćnom bešikom i crijevima
· upalu pankreasa (pankreatitis): simptomi mogu uključivati bol u stomaku, mučninu i povraćanje
· upalu srčanog mišića (miokarditis): simptomi mogu uključivati nedostatak zraka, slabije podnošenje fizičkog napora, umor, bol u grudnom košu, oticanje zglobova ili nogu, nepravilne otkucaje srca i nesvjesticu
· upalu bubrega (nefritis); simptomi mogu uključivati promjene u izlučivanju urina i boji, bol u karlici, i oticanju tijela i mogu dovesti do slabosti bubrega
· upalu mišića (miozitis): simptomi mogu uključivati mišićnu slabost, umor nakon hodanja ili stajanja, spoticanje ili padove i otežano gutanje ili disanje
· teške reakcije na infuziju (događaje koji nastupaju tokom infuzije ili u roku od jednog dana nakon nje): mogu uključivati povišenu temperaturu, drhtavicu, nedostatak vazduha i navale crvenila
· teške kožne neželjene reakcije (SCARs); simptomi mogu uključivati osip, svrab, mjehuriće na koži, ljuštenje kože ili ranice na koži, i/ili ulceracije u ustima ili na sluzokoži nosa, grla ili polnih organa
· upala srčane maramice koja je (u nekim slučajevima) praćena nakupljanjem tečnosti u srčanoj maramici (poremećaji perikarda): simptomi su slični simptomima miokarditisa, a mogu uključivati bol u grudnom košu (koja se, u slučaju upale srčane maramice, obično javlja u prednjem dijelu grudnog koša, oštra je i pogoršava se dubokim disanjem, a ublažava kad sjednete uspravno i nagnete se naprijed u slučaju upale srčane maramice), kašalj, nepravilne otkucaje srca, oticanje zglobova, nogu ili trbuha, nedostatak vazduha, umor i nesvjesticu
· [bookmark: _Hlk120001984]poremećaj kod kojeg imuni sistem proizvodi previše ćelija koje se bore protiv infekcija (histiocita i limfocita) i koji može uzrokovati razne simptome (hemofagocitna limfohistiocitoza): simptomi mogu uključivati povećanu jetru i/ili slezinu, kožni osip, povećanje limfnih čvorova, poteškoće sa disanjem, sklonost nastanku modrica, bubrežne poremećaje i srčane tegobe

Ako primijetite bilo koji od gore navedenih simptoma, odmah obavijestite svog ljekara.

Nemojte pokušavati da se sami liječite drugim ljekovima. Ljekar će Vam možda:
· dati druge ljekove koji će da spriječe komplikacije i ublaže simptome
· odložiti primjenu sljedeće doze lijeka Tecentriq
· prekinuti liječenje lijekom Tecentriq

Analize i kontrole

Ljekar će prije liječenja provjeriti Vaše opšte zdravstveno stanje. Osim toga, tokom liječenja će se sprovoditi i analize krvi.

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek se ne smije davati djeci ni adolescentima mlađim od 18 godina. Pošto bezbjednost i efekti lijeka Tecentriq nijesu ustanovljeni u grupi ovog uzrasta.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste nedavno uzimali ili biste mogli da uzmete bilo koje druge ljekove. To uključuje i ljekove koje ste nabavili bez recepta, uključujući biljne ljekove.

Plodnost, trudnoća i dojenje

· Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da imate dijete, obratite se svom ljekaru za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
· Nećete primiti lijek  Tecentriq ako ste trudni, osim ako ljekar ne zaključi da je to neophodno. Naime, nije poznato kako lijek Tecentriq utiče na trudnice- moguće je da bi mogao naškoditi Vašem nerođenom djetetu.
· Ako možete da zatrudnite, morate koristiti efikasnu kontracepciju:
· dok se liječite lijekom Tecentriq i 
· još 5 mjeseci nakon posljednje doze.
· Ako zatrudnite tokom liječenja lijekom Tecentriq, o tome obavijestite svog ljekara.

Dojenje

Nije poznato da li se lijek Tecentriq izlučuje u majčino mlijeko. Pitajte svog ljekara da li trebate da prestanete da dojite ili prekinete liječenje lijekom Tecentriq.

Uticaj lijeka Tecentriq na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Tecentriq malo utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama. Ako osjećate umor, nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama sve dok se ne budete osjećali bolje.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TECENTRIQ

Lijek Tecentriq će Vam dati ljekar koji ima iskustva sa liječenjem raka, u bolnici ili klinici. 
Dostupna su dva različita oblika (formulacije) lijeka Tecentriq: 
•	jedan se daje infuzijom u venu (intravenskom infuzijom) 
•	drugi se daje injekcijom pod kožu (subkutanom injekcijom). 

Vaš ljekar može razmotriti prelazak sa intravenske na subkutanu primjenu lijeka Tecentriq (i obrnutno) ako smatra da je to prikladno za Vas.

Koliko lijeka Tecentriq u intravenskoj formulaciji  ćete primiti

Preporučena doza lijeka Tecentriq je ili: 
· 840 miligrama (mg) na svake dvije nedjelje, ili
· 1200 miligrama (mg) na svake tri nedjelje, ili.
· 1680 miligrama (mg) na svake četiri nedjelje.

Kako se lijek Tecentriq primjenjuje u intravenskoj formulaciji

Lijek Tecentriq se primjenjuje ukapavanjem u venu (intravenska infuzija). 
Prvu infuziju ćete primati tokom 60 minuta. 
•	Ljekar će Vas pažljivo nadgledati tokom prve infuzije. 
•	Ako tokom prve infuzije na doživite reakciju na infuziju, sljedeće infuzije ćete primati tokom perioda od 30 minuta

Koliko dugo traje liječenje

Ljekar će Vam nastaviti davati lijek Tecentriq do trenutka kad od njega više ne budete imali koristi. Međutim, njegova primjena će se možda prekinuti, ako neželjena dejstva postanu prevelik problem.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tecentriq

Ako propustite da dođete na termin, odmah dogovorite novi. Da bi liječenje bilo potpuno efikasno, vrlo je važno da nastavite da primate infuzije. 

Ako prestanete da uzimate lijek Tecentriq

Nemojte prekinuti liječenje lijekom Tecentriq ako o tome prethodno nijeste razgovarali sa svojim ljekarom. Naime, prekid liječenja mogao bi da zaustavi efekat ovog lijeka.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovoga lijeka, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri.

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Lijek Tecentriq sadrži polisorbat

Lijek Tecentriq 840 mg sadrži 5,6 mg polisorbata 20 po dozi od 14 ml, što odgovara 0,4 mg/ml. Lijek Tecentriq 1200 mg sadrži 8,0 mg polisorbata 20 po dozi od 20 ml, što odgovara 0,4 mg/ml. Polisorbati mogu uzrokovati alergijske reakcije. Obavijestite ljekara ako imate bilo kakve poznate alergije.

Kartica za pacijenta

Kartica za pacijenta koju Vam je dao ljekar sadrži važne informacije iz ovog Uputstva za lijek. Važno je da čuvate tu karticu za pacijenta i pokažete je svom partneru ili njegovateljima.




4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Tecentriq može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite svog ljekara ako se pojavi ili pogorša bilo koje od neželjenih dejstava navedenih u nastavku. To se može dogoditi nedjeljama ili mjesecima nakon posljednje doze. Nemojte da pokušavate sami da se liječite drugim ljekovima.

Tecentriq primijenjen sam

U kliničkim ispitivanjima u kojima je lijek Tecentriq primijenjivan sam prijavljena su sljedeća  neželjena dejstva:

Veoma često: mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata
· povišena temperatura
· mučnina
· povraćanje
· izrazit umor i nedostatak energije (iscrpljenost)
· nedostatak energije
· svrab kože
· proliv
· bol u zglobovima
· osip
· gubitak apetita
· nedostatak vazduha
· infekcija mokraćnih puteva
· bol u leđima 
· kašalj
· glavobolja

Često: mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata
· upala pluća (pneumonitis)
· niske vrijednosti kiseonika koje mogu prouzrokovati nedostatak vazduha, a posljedica su upale pluća (hipoksija)
· bol u stomaku
· bol u mišićima i kostima
· upala jetre
· povišene vrijednosti enzima jetre (vide se u analizama) – mogu biti znak upale jetre
· otežano gutanje
· niske vrijednosti kalijuma (hipokalijemija) ili natrijuma (hiponatrijemija) u analizama krvi
· nizak krvni pritisak (hipotenzija)
· nedovoljno aktivna štitna žljezda (hipotireoza)
· alergijska reakcija (reakcija na infuziju, preosjetljivost ili anafilaksa)
· bolest poput gripa
· drhtavica
· upala crijeva
· nizak nivo trombocita, zbog čega možete biti skloniji nastanku modrica ili krvarenju
· povišen nivo šećera u krvi
· prehlada (nazofaringitis)
· bol u ustima i grlu ili suva usta
· suva koža
· odstupanja u nalazima pretraga bubrežne funkcije (moguće oštećenje bubrega)
· povećana aktivnost štitaste žlijezde (hipertiroidizam)
· upala srčane maramice koja je (u nekim slučajevima) praćena nakupljanjem tečnosti u srčanoj maramici (poremećaji perikarda)

Povremeno: mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata
· upala pankreasa     
· utrnulost ili paraliza – koje mogu biti znakovi ‘Guillain Barréova sindroma’
· upala membrane oko kičmene moždine i mozga
· niske vrijednosti hormona nadbubrežne žlijezde
· šećerna bolest tipa 1 (uključujući dijabetesnu ketoacidozu)
· zapaljenje mišića (miozitis)
· crvene, suve, ljuskave mrlje zadebljale kože (psorijaza) 
· upala bubrega 
· svrab, mjehurići na koži, ljuštenje kože ili ranice na koži, i/ili ulceracije u ustima ili na sluzokoži nosa, grla ili polnih organa, koji mogu biti teške (teške kožne neželjene reakcije)
· upala hipofize (žlijezde smještene na bazi mozga)
· povišene vrijednosti kreatin fosfokinaze u krvi (vide se u nalazima testova), koje mogu biti znak upale mišića ili srca

Rijetko: mogu da se jave kod najvše 1 na 1000 pacijenata
· upala srčanog mišića
· miastenija gravis – bolest koja može prouzrokovati slabost mišića
· upala oka (uveitis)
· hemofagocitna limfohistiocitoza – poremećaj kod kojeg imuni sistem proizvodi previše ćelija koje se bore protiv infekcija (histiocita i limfocita) i koji može uzrokovati razne simptome
· upala kičmene moždine (mijelitis)
· slabost živaca i mišića lica (pareza lica)
· celijakija (za koju su karakteristični simptomi kao što su bol u stomaku, dijareja i nadutost nakon konzumacije hrane koja sadrži gluten)

Druge prijavljene neželjene reakcije nepoznate učestalosti (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· upala mokraćne bešike; znakovi i simptomi mogu uključivati često i/ili bolno mokrenje, nagon za mokrenjem, krv u mokraći, bol ili pritisak u donjem dijelu stomaka
· nedostatak ili smanjenje nivoa digestivnih enzima koje proizvodi pankreas (egzokrina insuficijencija pankreasa)

Tecentriq primijenjen u kombinaciji sa drugim ljekovima za liječenje raka

Sljedeća neželjena dejstva prijavljena su u kliničkim ispitivanjima u kojima se lijek Tecentriq primijenjivao u kombinaciji sa drugim ljekovima za rak:

Veoma često: mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata
· smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (eritrocita), koji može uzrokovati umor i gubitak daha
· smanjen broj bijelih krvnih zrnaca (leukocita), koji može i ne mora biti praćen povišenom tjelesnom temperaturom, a koji može povećati rizik od infekcije (neutropenija, leukopenija)
· smanjen broj krvnih pločica (trombocita), koji može da poveća sklonost ka nastanku modrica ili krvarenju (trombocitopenija)
· zatvor (konstipacija)
· oštećenje nerava koje može dovesti do utrnulosti, bola i/ili gubitka motorne funkcije (periferna neuropatija)
· smanjena aktivnost štitaste žlijezde (hipotiroidizam)
· gubitak apetita
· gubitak daha
· dijareja
· mučnina
· svrab kože
· osip
· bol u zglobovima
· izražen umor (iscrpljenost)
· povišena tjelesna temperatura
· glavobolja
· kašalj
· bol u mišićima i kostima
· povraćanje
· bol u leđima
· nedostatak energije
· plućna infekcija
· prehlada (nazofaringitis)
· opadanje kose
· visok krvni pritisak (hipertenzija)
· oticanje ruku ili nogu

Često: mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata
· rezultati krvnih analiza koji ukazuju na smanjen nivo kalijuma (hipokalijemija) ili natrijuma (hiponatrijemija)
· upala usne duplje ili usana
· promuklost (disfonija)
· smanjen nivo magnezijuma (hipomagnezijemija), koji može uzrokovati slabost i mišićne grčeve, utrnulost i bol u rukama i  nogama
· pojava proteina u urinu (proteinurija)
· nesvjestica
· povišene vrijednosti enzima jetre (vide se u analizama) – mogu biti znak upale jetre
· promjene čula ukusa (disgezija)
· odstupanja u nalazima pretraga bubrežne funkcije (moguće oštećenje bubrega)
· nizak broj limfocita, koji može povećati rizik od infekcije (limfopenija)
· povećana aktivnost štitaste žlijezde (hipertiroidizam)
· vrtoglavica
· reakcije u vezi sa infuzijom
· teška infekcija krvi (sepsa)
	
Povremeno: mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata
· crvene, suve, ljuskave mrlje zadebljale kože (psorijaza)
· svrab, mjehurići na koži, ljuštenje kože ili ranice na koži, i/ili ulceracije u ustima ili na sluzokoži nosa, grla ili polnih organa, koje mogu biti teške (teške kožne neželjene reakcije)
· upala srčane maramice koja je (u nekim slučajevima) praćena nakupljanjem tečnosti u srčanoj maramici (poremećaji perikarda)
· upala hipofize (žlijezde smještene na bazi mozga)

Rijetke: mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata
· hemofagocitna limfohistiocitoza – poremećaj kod kojeg imuni sistem proizvodi previše ćelija koje se bore protiv infekcija (histiocita i limfocita) i koji može uzrokovati razne simptome 
· slabost živaca i mišića lica (pareza lica)
· celijakija (za koju su karakteristični simptomi kao što su bol u stomaku, dijareja i nadutost nakon konzumacije hrane koja sadrži gluten)

Druge prijavljene neželjene reakcije nepoznate učestalosti (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· nedostatak ili smanjenje nivoa digestivnih enzima koje proizvodi pankreas (egzokrina insuficijencija pankreasa)

Ako se pojavi ili pogorša bilo koje od gore navedenih neželjenih dejstava, odmah se obratite svom ljekaru.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK TECENTRIQ

Lijek Tecentriq će čuvati zdravstveni radnici u bolnici ili klinici. Uslovi čuvanja su sljedeći:
· Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i naljepnici bočice iza oznake “EXP” ili “Rok upotrebe”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.
· Čuvati u frižideru (2°C - 8°C). Ne zamrzavati.
· Bočicu čuvati u spoljašnjem pakovanju radi zaštite od svjetlosti.
· Razblažen rastvor ne smije da se čuva duže od 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C ili 8 sati na sobnoj temperaturi (≤ 25 °C), osim ako je razblaživanje sprovedeno u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.
· Lijek ne smije da se primijeni ako je mutan, ako je promijenio boju ili ako sadrži čestice.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Tecentriq

Aktivna supstanca je atezolizumab. Jedan ml sadrži 60 mg atezolizumaba. Jedna bočica sa 14 ml koncentrata sadrži 840 mg atezolizumaba. Jedna bočica sa 20 ml sadrži 1200 mg atezolizumaba.
Nakon razblaživanja, konačna koncentracija razblaženog rastvora treba da bude između 3,2 mg/ml i 16,8 mg/ml.

Pomoćne supstance su: L-histidin, sirćetna kiselina, glacijalna, sukroza, polisorbat 20  (pogledajte dio 2: „Lijek Tecentriq sadrži polisorbat“)  i voda za injekcije.  

Kako izgleda lijek Tecentriq i sadržaj pakovanja

Tecentriq je koncentrat za rastvor za infuziju. To je bistar, bezbojan do blago žućkast rastvor. 	
Tecentriq je dostupan u pakovanju koje sadrži 1 staklenu bočicu.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
„Hoffmann–La Roche Ltd“ dio stranog društva Podgorica, Cetinjska br. 11, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
F. Hoffmann-La Roche Ltd, Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Švajcarska 

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Tecentriq, koncentrat za rastvor za infuziju, 840 mg/14 ml, bočica, staklena, 1 x 14 ml:
2030/20/940 – 1683 od 28.09.2020. godine

Tecentriq, koncentrat za rastvor za infuziju, 1200mg/20 ml, bočica, staklena, 1 x 20 ml: 
2030/18/375 – 4532 od 10.09.2018. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

[bookmark: _GoBack]Jun, 2025. godine


Sledeće informacije namenjene su isključivo zdravstvenim radnicima:
	
Uputstvo za razblaživanje

Za preporučenu dozu od 840 mg: Potrebno je izvući 14 ml koncentrata lijeka Tecentriq iz bočice i razblažiti ga ubrizgavanjem u polivinilhloridnu (PVC), poliolefinsku (PO), polietilensku (PE) ili polipropilensku (PP) infuzijsku kesicu koja sadrži rastvor za injekcije natrijum hlorida od 9 mg/ml (0,9%). 

Za preporučenu dozu od 1200 mg: Potrebno je izvući 20 ml koncentrata lijeka Tecentriq iz bočice i razblažiti ga ubrizgavanjem u polivinilhloridnu (PVC), poliolefinsku (PO), polietilensku (PE) ili polipropilensku (PP) infuzijsku kesicu koja sadrži rastvor natrijum hlorida za injekcije od 9 mg/ml (0,9%). Nakon razblaživanja, konačna koncentracija razblaženog rastvora treba da bude između 3,2 mg/ml i 16,8 mg/ml. Kesicu treba nježno okrenuti kako bi se rastvor pomiješao, a izbjeglo stvaranje pjene. Infuziju treba primijeniti odmah nakon pripreme.

Za preporučenu dozu od 1680 mg: Potrebno je izvući 28 ml koncentrata lijeka Tecentriq iz dvije bočice lijeka Tecentriq od 840 mg i i razblažiti ga ubrizgavanjem u polivinilhloridnu (PVC), poliolefinsku (PO), polietilensku (PE) ili polipropilensku (PP) infuzijsku kesicu koja sadrži rastvor za injekcije natrijum hlorida od 9 mg/ml (0,9%). 

Ljekove za parenteralnu primjenu treba prije primjene vizuelno pregledati kako bi se utvrdilo da li sadrže čestice i da li su promijenili boju. Rastvor se ne smije upotrijebiti ako su prisutne vidljive čestice ili promjena boje.

Nisu primijećene inkompatibilnosti između lijeka Tecentriq i intravenskih kesica čije su površine koje dolaze u kontakt sa lijekom izrađene od PVC-a, PO-a, PE-a ili PP-a. Osim toga, nisu primijećene inkompatibilnosti sa ugrađenim (in-line) filterskim membranama napravljenim od polietersulfona ili polisulfona ni infuzijskim setovima i drugim infuzijskim pomagalima napravljenim od PVC, PE, polibutadiena ili polieteruretana. Upotreba ugrađenih filterskih membrana nije obavezna.

Razblažen rastvor
	
Dokazana je hemijska i fizička stabilnost tokom najviše 24 sata na temperaturi ≤ 30°C ili tokom najviše 30 dana na temperaturi od 2°C do 8°C od trenutka pripreme. 

Sa mikrobiološkog stanovišta, pripremljeni rastvor za infuziju treba odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, trajanje i uslovi čuvanja do primjene lijeka odgovornost su korisnika, i ne bi trebalo da budu duži od 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C ili od 8 sati na sobnoj temperaturi (≤ 25°C), osim ako je razblaživanje sprovedeno u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.	

Način primjene 
	
Lijek Tecentriq je namijenjen za intravensku primjenu. Infuzije se ne smiju primijeniti kao brza ili bolusna intravenska injekcija.
	
Početna doza lijeka Tecentriq mora da se primijeni u periodu od 60 minuta. Ako pacijent dobro podnese prvu infuziju, sve sljedeće infuzije mogu se primijeniti tokom perioda od 30 minuta.
	
U istoj infuzijskoj liniji ne smiju se istovremeno primjenjivati drugi ljekovi. 
	
Odlaganje
	
Odlaganje lijeka Tecentriq u spoljašnju sredinu treba svesti na najmanju moguću mjeru. Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadni materijal treba ukloniti u skladu sa lokalnim propisima.
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