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Zkracena informace o pripravku TECENTRIQ®

W TEGENTRIQ 840 mg koncentrat pro infuzni roztok. Uginnd I4tka: atezolizumabum Indikace: Pripravek Tecentriq je jako monoterapie indikovan k 168b dospélyeh
pacientd s lokdIné pokroGilym nebo metastazujicim urotelidinim karcinomem (UK) © po predchozi chemoterapii obsahujici platinu, nebo © u pacientd, kiefi jsou
povazovani za nezpisobilé k 16cbé cisplatinou a jejichZ nddory maji expresi PD-L1 > 5 %. Pripravek Tecentriq je jako monoterapie indikovén k I6ché dospélych pacientd
s lokalné pokrogilym nebo metastazujicim NSCLC po predchozi chemoterapii. Pacientm s NSCLC s aktivacnimi mutacemi EGFR nebo prestavbami ALK ma byt také
poddvéna cilend [6cba pred podanim pripravku Tecentrig. Pfipravek Tecentriq je v kombinaci s nab-paklitaxelem indikovan k 166be dospélych pacienti s neresekovatelnym
lokalng pokroGilym nebo metastazujicim triple negativnim karcinomem prsu (TNBC), jejich nadory maji expresi PD-L1 > 1 % a kteff nebyli éceni chemoterapif pro
metastazujicl onemocnéni. Davkovani: Ai7pravek Tecentrig v monoterapii: Doporutend dévka pripravku Tecentrig je: ® 840 mg poddvand intravendzné kazdé dva
tydny nebo © 1 680 mg poddvand intravendzné kazdeé Gtyfi tydny. Ppravek Tecentriq v kombinaci s nab-pakiitaxelem v I lini mINBC: Doporutend dévka
pHipravku Tecentriq je 840 mg podand formou intravendzni infuze, po které ndsleduje nab-paklitaxel 100 mg/m’. B&hem kazdgho 28denniho cyklu je pripravek Tecentrig
poddvén ve dnech 1, 15 a nab-paklitaxel je poddvan ve dnech 1, 8 a 15. Zpiisob podani: Pripravek Tecentriq je pro intravendzni podéni. Uvodni davka pripravku Tecentrig
musf byt podavana po dobu 60 minut. Pokud je prvni infuze dobfe snaSena, mohou byt nasledujici infuze podévany po dobu 30 minut. Doporutuje se, aby pacienti byli
I6Geni pFipravkem Tecentrig, dokud nedojde ke ztraté klinického pFinosu nebo k nezviddnutelné toxicité. U pacientl s TNBC se doporucuje, aby byli pacienti Iéceni
pfipravkem Tecentriq do progrese onemocnéni nebo do nezviddnutelné toxicity. Snizovani davky atezolizumabu se nedoporutuje. Doporugeni pro Gpravy ddvkovani
u konkrétnich nezadoucich Gtinkii naleznete v SPC. Pacienti s dFive nelécenym UK a TNBC maji byt k 166b& vybirdni na zdkladé potvrzené exprese PD-L1 validovanym
testem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na atezolizumab nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni: Z divodu snadngjsi zpstné zjistitelnosti biologickych IGivych
piipravkil m4 byt obchodnf ndzev a Eislo SarZe poddvaného pripravku zietelng zaznamendny v pacientové dokumentaci. Byly pozorovény imunitné podmingné nezadouci
ginky postihujici vice nez jeden télesny systém. VétSina imunitné podmingnych nezddoucich Gcinka vyskytujicich se v priibghu I6ghy atezolizumabem byla reverzibilnich
pfi prerusent poddvani atezolizumabu a zahdjeni 1€6by kortikosteroidy a/nebo podpiimé péce. Pi podezieni na imunitné podminéné nezddouci Gginky musf byt provedeno

kortikosteroidy. Podrobné informace tykajici se jednotlivych imunitné podmingnych nezadoucich reakci a doporueni pro I6cbu naleznete v Souhrnu tidajii o pFipravku.
VSichni lekafi, ktefi predepisuji pfipravek Tecentrig, museji dobfe zndt Pokyny a informace pro Iékare tykajici se I6Chy. Predepisujici [6kaf musi s pacientem probrat rizika
I6chy pripravkem Tecentrig. Pacient dostane kartu pacienta a bude poucen, aby ji nosil stdle u sebe. Klinicky vyznamné interakce: S atezolizumabem nebyly provedeny
Z4dné formaini studie farmakokinetické I6kové interakce. ProtoZe se atezolizumab z cirkulace odstrafiuje katabolismem, neoekavaji se Zadné metabolické Iékove
interakce. Pfed zahdjenim |6Cby atezolizumabem je tfeba se vyvarovat uZivani systémovych kortikosteroidi nebo imunosupresiv. Systémové kortikosteroidy
a imunosupresiva ale Ize pouZit k 166b& imunitng podminénych nezadoucich Gcinki po zahjenf I66by atezolizumabem. Hlavni klinicky vyznamné nezadouci Gcinky:

anémie, nava, neutropenie, alopecie, prijem, periferni neuropatie, vyrdzka, zacpa, snizend chut k jidlu, trombocytopenie a muskuloskeletdlni bolest. Imunitné podminéné
nezadouct Ginky, které se vyskytly u < b % pacient, zahmovaly: pneumonitida, kolitida, hepatitida, hypotyredza. U < 1 % pacienti se vyskytly: insuficience nadledvin,
hypofyzitida, diabetes mellitus, meningoencefalitida, neuropatie, myastenicky syndrom, pankreatitida, myokarditida, nefritida a myozitida, hypertyredza. Tehotenstvi
a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musf bihem Iéchy atezolizumabem a 5 mésicdi po posledni dévce pouZivat deinnou antikoncepe. O pouit atezolizumabu u thotnych 7en
nejsou k dispozici Zadné Gdaje. Atezolizumab se nemd behem téhotenstvi uZivat, pokud klinicky stav Zeny nevyZaduje I&cbu atezolizumabem. Neni zndmo, jestli je
atezolizumab vyluGovdn do lidského migka. Nelze vylougit riziko pro novorozence/kojence. Je tfeba utinit rozhodnuti, jestli ukongit kojeni nebo ukonGit poddvani
atezolizumabu s ohledem na prospéch kojeni pro dité a prospéch [€cby pro Zenu. Baleni pripravku: 1 injekéni lahvicka s uzévérem z butylové pryze a hlinikovym uzévérem
s plastovym Sedym odtrhavacim vickem obsahujfci 14 ml koncentrdtu pro infuznf roztok. Podminky uchovévani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pred
mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabitce, aby byl pFipravek chrangn pred svétlem. DrZitel registragniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse
1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko Registraéni Gislo: EU/1/17/1220/002. Posledni revize textu; 13. 2. 2020. Vydej Iéivého pripravku je vazén na lékarsky
predpis. LéGivy pipravek nenf hrazen z prosttedki vefejného zdravotniho pojistani. Dalsi podminky viz www.sukl.cz.

V Tento Iéivy pripravek podléhd dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novjch informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hisili jakakoli
podezreni na nezadouci dcinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Dalsf informace o pripravku ziskate z platného Souhrnu tdaji o pFipravku Tecentrig, nebo na
adrese: Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/ 136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111. Podrobné informace o tomto pFipravku jsou uvefejnény na
webovych strankdch Evropske Iékové agentury (EMA) http:/ /www.ema.europa.eu/.
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