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Indikace =

TECENTRIQ® jako monoterapie je indikovdn k 1écbé dospélych pacientti s lokalné pokroCilym nebo metastazujicim
urotelialnim karcinomem po predchozi chemoterapii obsahujici platinu nebo u pacienti, ktefi jsou povazovani za
nezplsobilé k 1éCbé cisplatinou.!

Zkracena informace o pfipravku

vTECENTRIQ 1200 mg koncentrat pro infuzni roztok. Uginna latka: atezolizumabum Indikace: Pripravek Tecentriq jako monoterapie je indikovan k 1é6bé dospélych pacientii: 1) s lokalng pokrogilym nebo
metastazujicim urotelidinim karcinomem po predchozi chemoterapii obsahujici platinu nebo u pacientt, kteff jsou povazovani za nezplisobilé k I6¢hé cisplatinou; 2) s lokaingé pokrocilym nebo metastazujicim NSCLC
po predchozi chemoterapii. Pacientiim s mutacemi aktivujicimi EGFR nebo ALK-pozitivni mutaci nddoru mé byt take podavana cilend Iécba pred podanim atezolizumabu. Davkovéni a zpilisob podani: Doporucend
ddvka pripravku Tecentriq je 1200 mg poddvana i.v. kazdé tfi tydny. Infuze nesmi byt podévany jako intravendzni injekce nebo bolus. Uvodni dévka musi byt podavana po dobu 60 minut. Pokud je prvni infuze dobfe
snasena, mohou byt nasledujici infuze podavany po dobu 30 minut. Lécba by méla trvat, dokud nedojde ke ztraté klinického pfinosu nebo k nezviddnutelné toxicité. Snizovani davky atezolizumabu se nedoporucuje.
Doporuceni pro Upravy dévkovani u konkrétnich nezédoucich tcinkd naleznete v SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na atezolizumab nebo na kteroukoli pomocnou létku. Upozornéni: Byly pozorovany
imunitné podminéné neZadouci tcinky postihujici vice neZ jeden télesny systém. \VétSina imunitné podmingnych nezadoucich Ggink vyskytujicich se v priibéhu Iécby atezolizumabem byla reverzibilnich
pii preruseni podavani atezolizumabu a zahdjeni 16¢by kortikosteroidy a/nebo podplimé péce. Pri podezeni na imunitné podmingéné nezadouci Ucinky musi byt provedeno dikladné posouzeni za Gcelem potvrzeni
etiologie a vyloudent jinych pricin. Podle zavaznosti neZéadouciho Ucinku je tfeba ukonGit podavani atezolizumabu a zahdjit Ié¢bu kortikosteroidy. Podrobné informace tykajici se jednotlivych imunitné podminénych
nezadoucich reakci a doporueni pro 16¢bu naleznete v Souhmu dajli o pripravku. Pacienti Iéceni atezolizumabem musi dostat kartu pacienta a byt informovani o rizicich. Klinicky vyznamné interakce:
S atezolizumabem nebyly provedeny zadné formaini studie farmakokinetické I6kové interakce. ProtoZe se atezolizumab z cirkulace odstrafiuje katabolismem, neogekdvaji se Zddné metabolické I6kové interakce.
Pred zahdjenim 16¢by atezolizumabem je tfgba se vyvarovat uzivani systemovych kortikosteroidi nebo imunosupresiv. Systémové kortikosteroidy a imunosupresiva ale Ize pouzit k 16¢bé imunitng podmlnenych
nezadoucich U¢inkl po zahajeni IéCby atezolizumabem. Hlavni klinicky vyznamné nezadouci ucinky: NejcastéjSimi nezadoucimi cinky byly Uinava, zhorSena chut K jidlu, nauzea, dusnost, priijem, vyrazka,
horecka, zvraceni, artralgie, astenie a pruritus. Imunitné podminéné nezédouc Ucinky, které se vyskytly u < 5 % pacientd, zahrovaly: pneumonitida, kolitida, hypotyredza a hypertyreéza. U < 1 % pacientli se vyskytly:
insuficience nadledvin, hypofyzitida, diabetes mellitus, hepatitida, meningoencefalitida, neuropatie, myastenicky syndrom, pankreatitida a myokarditica*. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem
1éCby atezolizumabem a 5 mésicil po posledni davce pouzivat U¢innou antikoncepci. O pouZiti atezolizumabu u téhotnych Zen nejsou k dispozici Zadné tdaje. Atezolizumab se nemé béhem téhotenstvi uzivat, pokud
Klinicky stav Zeny nevyZaduje Iécbu atezolizumabem. Neni zndmo, jestli je atezolizumab vylu€ovan do lidského miéka. Nelze vylougit riziko pro novorozence/kojence. Je tfgba ucinit rozhodnuti, jestli ukongit kojeni
nebo ukoncit podavani atezolizumabu s ohledem na prospéch kojeni pro dité a prospéch 1écby pro Zenu. Baleni piipravku: 1 injek¢ni lahvicka s uzavérem z butylové pryZe obsahujici 20 ml roztoku. Podminky
uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovévejte injek¢ni lahviCku v krabicce, aby byl pfipravek chranén ped svétlem. Drzitel registraéniho rozhodnuti: Roche Registration
GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko. Registraéni €islo: EU/1/17/1220/001. Posledni revize textu: 4. 4. 2018. Vydej IéGivého pripravku je vazan na Iékaisky predpis. LéCivy
pripravek neni hrazen z prostfedk( vergjného zdravotnino pojisténi. Dalsi podminky viz www.Sukl.cz.

vTento 1ééivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucéinky na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Dalsi informace o pfipravku ziskéte z platného Souhrnu Udajil
0 pripravku Tecentrig, nebo na adrese: Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovské 685/136f, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111. Podrobné informace o tomto
pipravku jsou uvefejnény na webovych strankdch Evropskeé Iékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

*V§imnéte si, prosim, zmén v informacich o Ié€ivém pipravku.

- Reference: 1. SPC TECENTRIQ® datum posledni revize textu 4. 4. 2018
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