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 TECENTRIQ 840 mg koncentrát pro infuzní roztok. Úèinná látka: atezolizumabum Indikace: Pøípravek Tecentriq je jako monoterapie indikován k léèbì dospìlých 
pacientù s lokálnì pokroèilým nebo metastazujícím uroteliálním karcinomem (UK) � po pøedchozí chemoterapii obsahující platinu, nebo � u pacientù, kteøí jsou 
pova�ováni za nezpùsobilé k léèbì cisplatinou a jejich� nádory mají expresi PD-L1 ≥ 5 %. Pøípravek Tecentriq je jako monoterapie indikován k léèbì dospìlých pacientù 
s lokálnì pokroèilým nebo metastazujícím NSCLC po pøedchozí chemoterapii. Pacientùm s NSCLC s aktivaèními mutacemi EGFR nebo pøestavbami ALK má být také 
podávána cílená léèba pøed podáním pøípravku Tecentriq. Pøípravek Tecentriq je v kombinaci s nab-paklitaxelem indikován k léèbì dospìlých pacientù s neresekovatelným 
lokálnì pokroèilým nebo metastazujícím triple negativním karcinomem prsu (TNBC), jejich� nádory mají expresi PD-L1 ≥ 1 % a kteøí nebyli léèeni chemoterapií pro 
metastazující onemocnìní. Dávkování: Pøípravek Tecentriq v monoterapii: Doporuèená dávka pøípravku Tecentriq je: � 840 mg podávaná intravenóznì ka�dé dva 
týdny nebo � 1 680 mg podávaná intravenóznì ka�dé ètyøi týdny. Pøípravek Tecentriq v kombinaci s nab-paklitaxelem v 1. linii mTNBC: Doporuèená dávka 

2pøípravku Tecentriq je 840 mg podaná formou intravenózní infuze, po které následuje nab-paklitaxel 100 mg/m . Bìhem ka�dého 28denního cyklu je pøípravek Tecentriq 
podáván ve dnech 1, 15 a nab-paklitaxel je podáván ve dnech 1, 8 a 15. Zpùsob podání: Pøípravek Tecentriq je pro intravenózní podání. Úvodní dávka pøípravku Tecentriq 
musí být podávána po dobu 60 minut. Pokud je první infuze dobøe sná�ena, mohou být následující infuze podávány po dobu 30 minut. Doporuèuje se, aby pacienti byli 
léèeni pøípravkem Tecentriq, dokud nedojde ke ztrátì klinického pøínosu nebo k nezvládnutelné toxicitì. U pacientù s TNBC se doporuèuje, aby byli pacienti léèeni 
pøípravkem Tecentriq do progrese onemocnìní nebo do nezvládnutelné toxicity. Sni�ování dávky atezolizumabu se nedoporuèuje. Doporuèení pro úpravy dávkování 
u konkrétních ne�ádoucích úèinkù naleznete v SPC. Pacienti s døíve neléèeným UK a TNBC mají být k léèbì vybíráni na základì potvrzené exprese PD-L1 validovaným 
testem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na atezolizumab nebo na kteroukoli pomocnou látku. Upozornìní: Z dùvodu snadnìj�í zpìtné zjistitelnosti biologických léèivých 
pøípravkù má být obchodní název a èíslo �ar�e podávaného pøípravku zøetelnì zaznamenány v pacientovì dokumentaci. Byly pozorovány imunitnì podmínìné ne�ádoucí 
úèinky postihující více ne� jeden tìlesný systém. Vìt�ina imunitnì podmínìných ne�ádoucích úèinkù vyskytujících se v prùbìhu léèby atezolizumabem byla reverzibilních 
pøi pøeru�ení podávání atezolizumabu a zahájení léèby kortikosteroidy a/nebo podpùrné péèe. Pøi podezøení na imunitnì podmínìné ne�ádoucí úèinky musí být provedeno 
dùkladné posouzení za úèelem potvrzení etiologie a vylouèení jiných pøíèin. Podle záva�nosti ne�ádoucího úèinku je tøeba ukonèit podávání atezolizumabu a zahájit léèbu 
kortikosteroidy. Podrobné informace týkající se jednotlivých imunitnì podmínìných ne�ádoucích reakcí a doporuèení pro léèbu naleznete v Souhrnu údajù o pøípravku. 
V�ichni lékaøi, kteøí pøedepisují pøípravek Tecentriq, musejí dobøe znát Pokyny a informace pro lékaøe týkající se léèby. Pøedepisující lékaø musí s pacientem probrat rizika 
léèby pøípravkem Tecentriq. Pacient dostane kartu pacienta a bude pouèen, aby ji nosil stále u sebe. Klinicky významné interakce: S atezolizumabem nebyly provedeny 
�ádné formální studie farmakokinetické lékové interakce. Proto�e se atezolizumab z cirkulace odstraòuje katabolismem, neoèekávají se �ádné metabolické lékové 
interakce. Pøed zahájením léèby atezolizumabem je tøeba se vyvarovat u�ívání systémových kortikosteroidù nebo imunosupresiv. Systémové kortikosteroidy 
a imunosupresiva ale lze pou�ít k léèbì imunitnì podmínìných ne�ádoucích úèinkù po zahájení léèby atezolizumabem. Hlavní klinicky významné ne�ádoucí úèinky: 
Nejèastìj�ími ne�ádoucími úèinky (> 10 %) byly únava, sní�ená chu� k jídlu, nauzea, ka�el, du�nost, horeèka, prùjem, vyrá�ka, muskuloskeletální bolest, bolest zad, 
zvracení, astenie, artralgie,  pruritus a infekce moèových cest. Bezpeènost atezolizumabu v kombinaci s jinými léèivými pøípravky byla hodnocena u 3425 pacientù 
s rùznými typy nádorù. Nejèastìj�ími ne�ádoucími úèinky (≥ 20 %) atezolizumabu v kombinaci s jinými léèivými pøípravky byly u pacientù s rùzným typem nádorù nauzea, 
anémie, únava, neutropenie, alopecie, prùjem, periferní neuropatie, vyrá�ka, zácpa, ,sní�ená chu� k jídlu, trombocytopenie a muskuloskeletální bolest. Imunitnì podmínìné 
ne�ádoucí úèinky, které se vyskytly u < 5 % pacientù, zahrnovaly: pneumonitida, kolitida, hepatitida, hypotyreóza. U < 1 % pacientù se vyskytly: insuficience nadledvin, 
hypofyzitida, diabetes mellitus,  meningoencefalitida, neuropatie, myastenický syndrom, pankreatitida, myokarditida, nefritida a myozitida, hypertyreóza. Tìhotenství 
a kojení: �eny ve fertilním vìku musí bìhem léèby atezolizumabem a 5 mìsícù po poslední dávce pou�ívat úèinnou antikoncepci. O pou�ití atezolizumabu u tìhotných �en 
nejsou k dispozici �ádné údaje. Atezolizumab se nemá bìhem tìhotenství u�ívat, pokud klinický stav �eny nevy�aduje léèbu atezolizumabem. Není známo, jestli je 
atezolizumab vyluèován do lidského mléka. Nelze vylouèit riziko pro novorozence/kojence. Je tøeba uèinit rozhodnutí, jestli ukonèit kojení nebo ukonèit podávání 
atezolizumabu s ohledem na prospìch kojení pro dítì a prospìch léèby pro �enu. Balení pøípravku: 1 injekèní lahvièka s uzávìrem z butylové pry�e a hliníkovým uzávìrem 
s plastovým �edým odtrhávacím víèkem obsahující 14 ml koncentrátu pro infuzní roztok. Podmínky uchovávání: Uchovávejte v chladnièce (2 °C - 8 °C). Chraòte pøed 
mrazem. Uchovávejte injekèní lahvièku v krabièce, aby byl pøípravek chránìn pøed svìtlem. Dr�itel registraèního rozhodnutí: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 
1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Nìmecko Registraèní èíslo: EU/1/17/1220/002. Poslední revize textu: 13. 2. 2020. Výdej léèivého pøípravku je vázán na lékaøský 
pøedpis. Léèivý pøípravek není hrazen z prostøedkù veøejného zdravotního poji�tìní. Dal�í podmínky viz www.sukl.cz.

 Tento léèivý pøípravek podléhá dal�ímu sledování. To umo�ní rychlé získání nových informací o bezpeènosti. �ádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli 
podezøení na ne�ádoucí úèinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Dal�í informace o pøípravku získáte z platného Souhrnu údajù o pøípravku Tecentriq, nebo na 
adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovská 685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111. Podrobné informace o tomto pøípravku jsou uveøejnìny na 
webových stránkách Evropské lékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/.


