Cardul pacientului - Tecentriq (atezolizumab)

IMPORTANT: Medicamentul Tecentriq (atezolizumab) poate cauza reactii adverse grave in multe parti ale organismului
dumneavoastra, reactii adverse care trebuie tratate imediat

Simptomele pot aparea in orice moment pe parcursul tratamentului sau chiar dupa terminarea tratamentului.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, daca observati oricare din semnele sau simptomele enumerate in acest card
sau daca simptomele dumneavoastra se agraveaza

De asemenea, discutati cu medicul dumneavoastra, daca observati orice alt simptom care nu este mentionat in acest card
Nu incercati sa va tratati singur simptomele aparute

Pastrati acest card in permanenta asupra dumneavoastra, in special, atunci cand calatoriti, oricand va prezentati la un
serviciu de urgenta sau atunci cand mergeti la consultatie la un alt medic.

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA

Reactiile adverse grave asociate tratamentului cu medicamentul Tecentriq (atezolizumab) pot include probleme pulmonare
(pneumonita), probleme hepatice (hepatita), probleme intestinale (colita), probleme ale glandelor producatoare de hormoni
(de exemplu, hipotiroidism sau diabet), probleme musculo-scheletice (miozitd), probleme ale sistemului nervos (de exemplu
neuropatii sau mielitd), probleme ale pancreasului (pancreatita), probleme ale inimii (miocardita, tulburari pericardice),
probleme ale rinichilor (nefritd), si activarea excesiva a unor celule albe din sange (histiocite si limfocite) in diferite organe
(limfohistiocitoza hemofagocitara). Aceste reactii adverse pot produce semne si simptome, precum:

La nivelul plamanilor: tuse nou aparuta sau agravata, scurtarea respiratiei, durere in piept

La nivelul ficatului: ingalbenire a pielii sau a albului ochilor, greata sau varsaturi severe, sangerari sau vanatai, urina inchisa la
culoare, durere la nivelul stomacului

La nivelul intestinului: diaree (scaune apoase, nelegate sau moi), scaune cu sange, dureri la nivelul stomacului

La nivelul glandelor producatoare de hormoni: obosealad extrema, scadere in greutate, crestere in greutate, modificari ale starii
de dispozitie, caderea parului, constipatie, ameteala, senzatie de foame sau de sete mai puternica decat de obicei, nevoie mai
frecventa de a urina, cresterea sensibilitatii la frig sau la cald

La nivelul creierului: rigiditate a gatului, durere de cap, febra, frisoane, varsaturi, sensibilitate la lumina, confuzie, somnolenta.
La nivel musculo-scheletal: inflamatie sau afectare a muschilor; durere si slabiciune la nivelul muschilor.

La nivelul nervilor: senzatie anormald cum ar fi amorteald, senzatie de raceala sau arsura, probleme ale vezicii urinare si
intestinului, slabiciune Tn muschii bratelor si picioarelor sau muschii fetei, vedere dubla, dificultati la vorbire si mestecare,
durere, rigiditate si furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor.

La nivelul pancreasului: dureri abdominale, greata, varsaturi

La nivelul inimii: durere in piept care s-ar putea agrava cu respiratie profunda, scurtarea respiratiei, batai neregulate ale
inimii, scaderea tolerantei la efort, umflarea gleznelor, a picioarelor sau a abdomenului, tuse, oboseala, lesin

La nivelul rinichilor: modificari in debitul urinar, modificari ale culorii urinei, durere la nivelul pelvisului si umflare a corpului
care poate duce la insuficienta renala

Reactii asociate cu perfuzia (in timpul sau intr-un interval de 1 zi de la administrarea perfuziei): febra, frisoane, scurtarea
respiratiei, inrosirea fetei.

Versiune aprobata de ANMDMR in iulie 2023

Pagina 1



Initierea imediata a tratamentului medical poate opri evolutia grava a reactiilor adverse. Medicul dumneavoastra poate
decide sa va administreze alte medicamente pentru prevenirea complicatiilor si reducerea simptomelor reactiilor adverse si
poate amana administrarea urmatoarei doze de medicament Tecentriq sau poate opri definitiv tratamentul cu
medicamentul Tecentriq.

Informatii IMPORTANTE pentru pacienti
Ca toate medicamentele, acest medicament poate cauza reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele. Este important
sa spuneti imediat medicului dumneavoastra, daca observati oricare dintre semnele sau simptomele enumerate in acest card
dupd ce ati inceput tratamentul cu medicamentul Tecentriq (atezolizumab). Tnainte si vi se administreze medicamentul
Tecentriq (atezolizumab) sau in timpul tratamentului, trebuie, de asemenea, sa spuneti imediat medicului dumneavoastra daca:
e Aveti o boala autoimuna (o afectiune in care organismul ataca celulele proprii; exemplele includ boala tiroidiana
autoimunad, lupusul eritematos sistemic, sindromul Sjogren, scleroza multipld, poliartrita reumatoida, vasculita,
glomerulonefrita).
e Cancerul de care suferiti s-a raspandit la nivelul creierului
e Aveti orice antecedente de inflamatie la nivelul plamanilor (numita pneumonita)
e Aveti sau ati avut infectie cronica virala a ficatului, incluzand hepatita B (VHB) sau hepatita C (VHC)
e Avetiinfectie cu virusul imunodeficientei umane (HIV) sau sindrom al imunodeficientei dobandite (SIDA)
e Avetio boald cardiovasculara (la inima) semnificativa sau tulburari ale sdngelui sau leziuni ale organelor datorita fluxului
sanguin inadecvat
e Ati avut reactii adverse grave din cauza altor terapii cu anticorpi monoclonali care ajutad sistemul dumneavoastra
imunitar sa lupte impotriva cancerului
e Vi s-au administrat medicamente care stimuleaza sistemul dumneavoastra imunitar, precum interferonii sau
interleukina-2, deoarece aceste medicamente pot agrava reactiile adverse ale medicamentului Tecentriq (atezolizumab)
e Vi s-au administrat medicamente care inhiba sistemul dumneavoastra imunitar, precum corticosteroizii, deoarece
aceste medicamente pot interfera cu efectul medicamentului Tecentriq (atezolizumab)
e Vis-aadministrat un vaccin cu virus viu atenuat, precum vaccinul gripal administrat intranasal sau vaccinul pentru febra
galbena
¢ Vis-au administrat medicamente pentru tratamentul infectiilor (antibiotice) in ultimele 2 saptamani

Nu Tncepeti sa luati niciun alt medicament pe durata tratamentului cu medicamentul Tecentriq (atezolizumab), fara sa discutati
cu medicul dumneavoastra.

Daca observati oricare dintre semnele sau simptomele din acest card sau orice alt semn sau simptom care nu este enumerat in
acest card, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Initierea precoce a tratamentului medical poate opri evolutia grava a
reactiilor adverse.

Daca aveti orice intrebare referitoare la tratamentul dumneavoastra sau despre utilizarea acestui medicament, va rugam sa va
adresati medicului dumneavoastra.
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Este important sa pastrati acest card asupra dumneavoastra in permanenta. Va rugam sa va asigurati ca aratati acest card
tuturor cadrelor medicale (inclusiv asistenti medicali, farmacisti si medici stomatologi) si oricarui medic implicat in tratament,
la fiecare vizita la spital.

Numele medicului oncolog:

Telefonul medicului oncolog:

Telefonul de contact al medicului in afara orelor de program:
Numele pacientului:

Telefonul pacientului:

Numele persoanei de contact in caz de urgenta:

Telefonul persoanei de contact in caz de urgenta:

Informatii importante pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Acest pacient se afla in tratament cu medicamentul Tecentriq (atezolizumab), care poate cauza reactii adverse mediate imun,
care afecteaza plamanii, ficatul, intestinul, glandele endocrine, inima, pancreasul, rinichii si alte organe, precum si reactii
asociate perfuziei. Diagnosticarea precoce si gestionarea corespunzatoare sunt esentiale pentru a reduce la minimum orice
consecinta a reactiilor adverse mediate imun.

Tn cazul reactiilor adverse mediate imun suspectate, efectuati o evaluare adecvatd pentru confirmarea etiologiei si excluderea
altor cauze. In functie de severitatea reactiei adverse, intrerupeti administrarea medicamentului Tecentriq si administrati
corticosteroizi. Recomandari specifice pentru gestionarea reactiilor adverse mediate imun sunt prezentate in Rezumatul
caracteristilor produsului pentru medicamentul Tecentriqg (atezolizumab), disponibil pe site-ul www.ema.europa.eu.

Dupa reducerea reactiei adverse la Gradul 1 sau mai mic, procedati la sciderea treptata a dozelor de corticosteroid, pe parcursul
unei perioade de cel putin 1 luna. Reluati tratamentul cu medicamentul Tecentriqg, daca reactia adversa ramane la Grad 1 sau
mai mic in decurs de 12 saptamani de la debut, iar corticoterapia a fost redusa pana la £ 10 mg prednison sau echivalent pe zi.

V3 rugam sa il contactati pe medicul oncolog al pacientului (detaliile de contact sunt prezentate mai sus) pentru mai multe
informatii.

Evaluati pacientii pentru semnele si simptomele de pneumonita, hepatita, colitd, endocrinopatii (inclusiv hipofizita, insuficientad
suprarenald, diabet zaharat tip 1, hipotiroidism, hipertiroidism), miocardita, tulburari pericardice, pancreatita, nefrita, miozita,
limfohistiocitoza hemofagocitara si reactii asociate perfuziei. Alte reactii adverse mediate imun raportate la pacientii aflati in
tratament cu atezolizumab includ: neuropatie mediata imun (sindrom Guillain-Barré, sindrom miastenic / miastenia gravis,
pareza faciald), mielitd si meningoencefalita.

Va rugam sa cititi Rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul Tecentriq, disponibil pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentului (www.ema.europa.eu).
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 0213171102

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WwWWw.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la
urmdtoarele date de contact:

Roche Romania SRL

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,

Cladirea Ana Tower, etaj 15,

Departamentul Medical, 013704, Sector 1, Bucuresti, Romania
Departament Farmacovigilenta:

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 20032 90

Email: romania.drug safety@roche.com
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