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INDIKACE'

Pfipravek TECENTRIQ® je jako monoterapie indikovan k 16&bé dospélych pacientu s lokalné pokroilym
nebo metastazujicim urotelialnim karcinomem (UK)

e po predchozi chemoterapii obsahujici platinu, nebo
e U pacientd, ktef{ jsou povaZzovani za nezpUsobilé k 1é¢bé cisplatinou a jejichZ nddory maji expresi PD-L12 5 %.

v TEGENTRIQ 1200 mg koncentrét pro infuzni roztok  Zkrdcend informace o pripravku « UEinnd létka: atezolizumabum Indikace: Pripravek Tecentriq je jako monoterapie indikovn k Iéché dospélch pacientd: 1) s lokélng pokroGilym nebo metastazujicim

urotelidlnim karcinomem (UK) po predchozi chemoterapii obsahujict platinu nebo u pacient, ktefi jsou povazovni za nezpisobilé k I6ché cisplatinou a jejichz ndory majf expresi PD-L1T > 5 %; 2) s lokdlng pokroGiljm nebo metastazujicim NSCLC po predchozi
chemoterapil. Pacientdm s mutacemi aktivujicimi EGFR nebo ALK-pozitivni mutaci nadoru ma byt také poddvéna cilend Iécha pred poddnim atezolizumabu. Pijpravek Tecentrig je v kombinaci s bevacizumabem, pakiitaxelem a karboplatinou indikovén k prvni
Jinii 16ty dospélch pacienti s metastazuyicim neskvamaznim NSCLC. U pacientii s aktivacnimi mutacemi EGFR nebo ALK pozitivnim NSCLC je pripravek Tecentrig v kombinaci s bevacizumabem, pakiitaxelem a karboplatinou indikovén aZ po
selhani'vhodnych moZnosti cifené féchy. * Dévkovani: Monoterapie: Doporucend dévka ptipravku Tecentrig je 1200 mg podévand i.v. kazdé tfi tydny. Infuze nesmi byt podvény jako intravendzni injekce nebo bolus. V kombinaci s bevacizumabem, pakiitaxelem
akarboplatingu: Doporucend davka pripravky Tecentrig v dvodni fézije 1 200 mg podand intravendzni infuzi; po které nasleduje bevacizumab, pakiitaxel, a pak karboplatina kazde 1 tydny béhem ctyi nebo Sesti cykii. Po dvodinifézi nésleduje
udrZovaci féze bez chemoterapie, ve kieré se formou intravendzni infuze kaZde tri tyany podév pripravek Tecentrig 1 200 mg, a po ném bevacizumab. * Ipiisob podani: Uvodni dévka musi bjt podavana po dobu 60 minut. Pokud je prni infuze dobfe
snasena, mohou byt nasledujici infuze podavany po dobu 30 minut. L&cha by méla trvat, dokud nedojde ke ztraté klinického pFinosu nebo k nezviadnuteln toxicitd. Snizovani dvky atezolizumabu se nedoporucuje. Doporucent pro tpravy dévkovani u konkrétnich
nezédoucich dcinkd naleznete v SPC. Pacienti s dfive nelégenym UK majibyt k I66b& vybirdnina zakladé potvrzend exprese PD-L1 validovanym testem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na atezolizumab nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozoméni: Byly pozoravany
imunitné podminéné neZadouci ucinky postihujici vice nezZ jeden télesny systém. \Etsina imunitng podmingnych nezadoucich déinkd vyskytujfcich se v prilbéhu 6cby atezolizumabem byla reverzibilnich pfi preruSeni podavani atezolizumabu
azahdjeniIchy kortikosteroidy a/nebo podpimé péce. PFi podezfeni na imunitng podminéné nezddouct dcinky must byt provedeno dikladné posouzeni za icelem potvrzeni etiologie a vyloucenijinych pricin. Podle zavaznosti nezadouciho dcinku je treba ukongit podéveni
informovani o rizicich. Klinicky vjznamné interakce: S atezolizumabem nebyly provedeny Zadné formalni studie farmakokinetické [ekové interakce. ProtoZe se atezolizumab z cirkulace odstrariuje katabolismem, neogekévaji se zadné metabolické Iékové interakce. Pred
zahdjenim écby atezolizumabem je tfeba se vyvarovat uzivani systémovych kortikosteroidd nebo imunosupresiv. Systémové kortikosteroidy a imunosupresiva ale Ize pouzit k Iébe imunitné podminénych nezadoucich tcinki po zahdjeni lécby atezolizumabem. Hlavni
nezadoucimi icinky (> 20 %) atezolizumabu v kombinaci s pakiitaxelem a karboplatinou, s bevacizumabem nebo bez bevacizumabu byly periferni neuropatie, nauzea, anémie, neutropenie, tnava, vyraZka, zécpa, snizend chut kjidl, prijem,
trombocytopenie a aralgie. ™ Imunitng podminéné nezddouc Utinky, které se vyskytly u < 5 % pacientii, zahmovaly: pneumonttida, kolitida, Aepaziida *, hypotyredza a hypertyredza. U < 1 % pacientir se vyskytly: insuficience nadledvin, hypofyzitida, diabetes
mellitus, meningoencefalitida, neuropatie, myastenicky syndrom, pankreatitida, myokarditida, nefritida a myoziticla *. Tehotenstvi a kojeni; Zenyve fertilnim véku musi béhem Iécby atezolizumabem a b mésici po posledni ddvee pouzivat tcinnou antikoncepci. O pouziti
atezolizumabu u t8hotnych Zen nejsou k dispozici Z&dné tidaje. Atezolizumab se nemd behem téhotenstvi uZivat, pokud klinicky stav Zeny nevyZaduje 16tbu atezolizumabem. Neni zndmo, jestli je atezolizumab vyluSovan do lidského migka. Nelze vylougit riziko pro
novorozence, kojence. Je teba uginit rozhodnuti, jestli ukongit kojen nebo ukongit poddvéni atezolizumabu s hledem na prospéch kojeni pro dité a prospéch [égby pro Zenu. Baleni pripravku: 1 injekéni lahvicka s uzavérem z butylové pryZe obsahujici 20 ml roztoku
Padminky uchovavani; Uchovavejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chrarite pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabitce, aby byl pFipravek chréngn pred svétiem. DrZitel registracniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-
Wyhlen, Némecko Registratni Eislo; EU/1/17/1220/001 Posledni revize textu: 8.7.2019 Vijde] IéGivého pripravku je vazén na I6karsky predpis. Lecivy pripravek neni hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisteni. Dalsi podminky vizwww.sukl.cz.

W Tento I6ivj pripravek podiéhd daiimu sledovani. To umozni rychld ziskani novjch informaci o hezpeSnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hisili jakakoli podezFeni na neZdouci icinky
na www.sukl.cz/nahlasitnezadouci-ucinek. Dalsi informace o pripravku ziskdte z platného Souhmu dajii o pfipravku Tecentrig, nebo na adrese: Roche s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska
685/ 1361, 186 00 Praha 8, telefon 220 382 111. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankéch Evropske I6kové agentury (EMA) http:/ /www.ema.europa.eu/.
* Vsimnéte si; prosim, zmén v informacich o 6Civem pripraviu.
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Reference: 1. SPC TECENTRIQ®, www.sukl.cz, datum poslednirevize 8. 7. 2019.
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