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Indikace

TECENTRIQ® jako monoterapie je indikovan k I1é6&b& dospélych pacientl s lokalné pokro&ilym nebo
metastazujicim urotelidlnim karcinomem po piedchozi chemoterapii obsahujici platinu nebo u pacientd,
ktefijsou povaZovani za nezpusobilé k [6Ebé cisplatinou a jejichZ nddory maji expresi PD-L12 5%.'

Zkracena informace o pfipravku

v TEGENTRIQ 1200 mg koncentrat pro infuzni roztok. Uginnd létka: atezolizumabum Indikace: Pripravek Tecentriq jako monoterapie je indikovn k Iéché dospélych pacient: 1) s loklng pokrocilym nebo metastazujicim urotelidlnim
karcinomem (UK) po predchozi chemoterapii obsahujici platinu nebo u pacientd, ktefi jsou povazovani za nezpisobilé k I6EbE cisplatinou a gjichZ nédory mayi expresi PD-L 1> 5 %* 2) s lokélng pokrogilym nebo metastazujicim NSCLC po
predchozi chemoterapii. Pacientim s mutacemi aktivujicimi EGFR nebo ALK-pozitivn mutaci ndgdoru mé byt take poddvéna cilend Iégba pred podénim atezolizumabu. Ddvkovni a zpiisob poddni: Doporucend davka pFipravku Tecentrig je 1200 mg
poddvandiv. kazdé tfitydny. Infuze nesmi byt poddvany jako intravendzni injekce nebo bolus. Uvodni dédvka musf byt podavéna po dobu 60 minut. Pokud je prvnfinfuze dobfe sndSena, mohou byt nésledujicfinfuze podavény po dobu 30 minut.
L6ba by méla trvat, dokud nedojde ke ztraté klinického pFinosu nebo k nezviddnutelné toxicits. Snizovani dévky atezolizumabu se nedoporutuje. Doporugeni pro Gpravy ddvkovani u konkrétnich nezadoucich dtinki naleznete v SPC. Pacienti
s dfifve nelécenym UK mayi byt k 16Ebé vybirani na zékiadé potvizené exprese PO 1 validovanym testem.” Kontraindikace: Hypersenzitivita na atezolizumab nebo na kteroukoli pomocnou létku. Upozornéni: Byly pozorovény imunitné
podminéné neZadouc tcinky postihujici vice neZ jeden téfesny systém. VEtSina imunitng podminénych nezadoucich déinki vyskytujicich se v pribshu Icby atezolizumabem byla reverzibilnich pfi prerusent poddvani atezolizumabu
azahdjenil6tbykortikosteroidy a/nebo podp(imé pége. Pfi podezfeni naimunitn& podminéné nezadouc dcinky musi byt provedeno dikladné posouzeniza Gtelem potvrzeni etiologie a vyloutenijinych picin. Podle zavaznosti nezadouciho Ginku

k Iécbé imunitné podmingnych nezédoucich Ggink po zahdjeni6chy atezolizumabem. Hlavni Klinicky viznamné neZadouci iinky:; Nejtastgjsimi nezadoucimi dcinky byly Gnava, zhorSend chut k jidlu, nauzea, dusnost, prijem, vyrazka, horecka,
avraceni, artralgie, astenie a pruritus. Imunitné podmingné nezadouc Gcinky, které se vyskytly u < b % pacientd, zahmovaly: pneumanitida, kolitida, hypotyredza a hypertyredza. U < 1% pacienti se vyskytly: insuficience nadledvin, hypofyztida,
diabetes mellitus, hepatitida, meningoencefalitida, neuropatie, myastenicky syndrom, pankreatitida a myokardiitida™ . Tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béhem Iéchy atezolizumabem a 5 mésici po posledni davee pouzivat
(iinnou antikoncepei. O pouZiti atezolizumabu u téhotnych Zen nejsou k dispozici Zadné tidaje. Atezolizumab se nemé behem t8hotenstvi uzivat, pokud Klinicky stav zeny nevyZaduje Iéchu atezolizumabem. Neni zndmo, jestli je atezolizumah
wylugovan do lidského mléka. Nelze vylougit riziko pro novorozence,/ kojence. Je tfeba uginit rozhodnuti, jestli ukongit kojeninebo ukongit poddvéni atezolizumabu s ohledem na prospéch kojeni pro dité a prospéch€cby pro Zenu. Baleni pripravku;
1 injekenilahvicka s uzavérem z butylové pryZe obsahujici 20 ml roztoku. Podminky uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovavejte injekénilahvicku v krabitce, aby byl pFipravek chranén pred svétlem.
Dritel registracniho rozhodnuti: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Némecko Registraéni gislo; EU/1/17/1220/001 Posledni revize textu: 2. 7. 2018 Vydej Iécivého pripravku je vazén na Iékarsky
predpis. Lécivy pripravek nenihrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi. Dalsi podminky viz www.sukl.cz

stmu I6ivy pipravek podiéh dalsimu sledovéni. To umoZni ryehlé ziskani novjeh informaci o hezpetnosti. Z4d4me zdravotnické pracovniky, aby hisili jakakoli podezfeni na neZddouci Ginky na www.sukl.cz/ nahlasit-nezadouci-ucine.

Dalsi informace o pripravku ziskéte 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
pripravku jsou uvefejnény nawebovyich strankach Evropske Iékové agentury (EMA) http:/ /www.ema.europa.eu; .

" Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o Jécivém pripravku. Reference: 1. SPC TECENTRIQ® datum posledn revize 2. 7. 2018
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