Indleegsseddel: Information til patienten

Tecentriq 1200 mg koncentrat til infusionsveeske, oplgsning
atezolizumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i afsnit 4,
hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse
Om Tecentriq

Tecentriq er kreeftmedicin, der indeholder det aktive stof atezolizumab.

. Det tilhgrer den gruppe af leegemidler, der kaldes monoklonale antistoffer.

. Monoklonale antistoffer er en type protein, der er designet til at genkende og binde sig til helt
bestemte mal i kroppen.

° Dette antistof kan hjalpe immunsystemet med at bekeempe kraeften.

Anvendelse

Tecentrig anvendes til at behandle voksne med:

o en type blaerekreeft, der kaldes urotelialt karcinom.

o en type lungekreft, der kaldes ikke-smacellet lungekraft.
) en type lungekraft, der kaldes smacellet lungekraft.

Patienter far Tecetriq nar kraeften har spredt sig til andre steder i kroppen eller vender tilbage efter tidligere
behandling.

Tecentrig kan gives i kombination med andre lzegemidler mod kraft. Det er vigtigt at lzese indleegssedlerne
for disse leegemidler. Sperg din leege, hvis du har nogle spargsmal til disse leegemidler.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Virkning

Tecentriq virker ved at haefte sig fast pa et bestemt protein, programmeret dgds-ligand 1 (PD-L1), i kroppen.
Dette protein heammer kroppens immunforsvar og beskytter dermed kraeftcellerne mod at blive angrebet af
immuncellerne. Ved at binde sig til proteinet, hjeelper Tecentrig immunforsvaret med at bekeempe kreeften.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Tecentriq

Brug ikke Tecentriq:

. hvis du er allergisk over for atezolizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
Hvis du ikke er sikker, skal du kontakte leegen eller sygeplejersken inden du far Tecentrig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller sundhedspersonalet, far du bruger Tecentriq, hvis du:

. har en autoimmun sygdom (en tilstand, hvor kroppen angriber sine egne celler)

o har faet at vide, at kraeften har spredt sig til hjernen

. tidligere har haft lungebetandelse

° har eller tidligere har haft en kronisk virusinfektion i leveren, inklusive hepatitis B (HBV) eller

hepatitis C (HCV)

er smittet med hiv eller har AIDS

o har haft alvorlige bivirkninger ved brug af andre antistofbehandlinger, der hjeelper immunforsvaret
med at bekaempe kreeft

. faet medicin, der stimulerer immunforsvaret

. faet medicin, der h&mmer immunsystemet

. har faet en levende, svaekket vaccine

Hvis ovenstaende er tilfeeldet (eller du er i tvivl), skal du kontakte leegen eller sygeplejersken inden du far
Tecentrig.

Tecentriq kan give nogle bivirkninger, som du straks skal informere laegen om. De kan opsta uger eller
maneder efter sidste dosis. Kontakt straks leegen, hvis du oplever falgende symptomer:

o lungebetaendelse (pneumonitis): symptomer kan omfatte ny eller forvaerret hoste, andengd og
brystsmerter
o leverbeteendelse (hepatitis): symptomer kan omfatte gulfarvning af hud eller gjne, kvalme, opkastning,

blgdning eller bla merker, markfarvet urin og mavesmerter

o tarmbeteaendelse (colitis): symptomer kan omfatte diarré (tynd, lgs eller blad affgring), blod i
affgringen og mavesmerter

o inflammation i skjoldbruskkirtlen, binyrernes eller hypofysens funktion (for lidt aktiv
skjoldbruskkirtel, for aktiv skjoldbruskkirtel, forringet binyrefunktion eller hypofysitis): symptomer
kan omfatte treethed, vaegttab, vaegtagning, humersvingninger, hartab, forstoppelse, svimmelhed,
hovedpine, gget tarst, gget vandladningstrang og &ndret syn

o type 1 diabetes, inklusive syre i blodet pa grund af diabetes (diabetisk ketoacidose): symptomer kan
omfatte stgrre sult og tarst end saedvanligt, gget vandladningstrang, veegttab og traethed

o hjernebetandelse (encefalitis) eller beteendelse i hinden rundt om rygmarven og hjernen (meningitis):
symptomer kan omfatte nakkestivhed, hovedpine, feber, kulderystelser, opkastning, lysfalsomhed i
gjnene, forvirring og sgvnighed



. nervebetandelse eller nerveproblemer (neuropati): symptomer kan omfatte muskelsvaghed og -
falelseslashed, prikken og stikken i haender og fadder

. betaendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis): symptomer kan omfatte mavesmerter, kvalme og
opkastning

° Hjertemuskelbetaendelse (myocarditis): symptomer kan omfatte stakandethed, nedsat
treeningstolerance, traethedsfalelse, brystsmerter, haevelse af ankler eller ben, uregelmaessig
hjerterytme og besvimelse

o nyrebetendelse (nefritis); symptomer kan omfatte &endringer i urinmangden og farve, smerter i
baekkenet og heaevelse i kroppen og kan fare til nyresvigt.

o svaere reaktioner pa infusionen (kan opsta under infusionen eller inden for 1 dag efter infusionen):
symptomer kan omfatte feber, kulderystelser, andengd og hedeture.

Hvis du oplever et eller flere af ovennavnte symptomer, skal du straks kontakte laegen.

Du skal ikke behandle dig selv med anden medicin. Laegen vil maske:

o give dig anden medicin for at forhindre komplikationer og mindske symptomerne
o udskyde naste dosis Tecentriq

o stoppe din behandling med Tecentrig.

Test og kontroller

Inden du starter behandling vil leegen kontrollere dit generelle helbred. Du vil ogsa fa taget blodpraver i lgbet
af behandlingen.

Bgrn og unge

Dette leegemiddel ma ikke gives til barn eller unge under 18 ar. Det er fordi, Tecentrigs virkning og
sikkerhed, ikke er klarlagt for denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Tecentriq

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, der ikke er receptpligtigt og naturmedicin.

Graviditet og preevention

) Hvis du er gravid, har en formodning om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
kontakte laegen.

o Du ma ikke fa Tecentrig, hvis du er gravid, medmindre leegen skanner det er nadvendigt. Det er fordi
det ikke vides hvordan Tecentriq virker hos gravide kvinder. Der er en risiko for, at det kan skade det
ufadte barn.

o Hvis du er i stand til at blive gravid, skal du bruge sikker praevention
- mens du er i behandling med Tecentriq og
- i 5 maneder efter sidste dosis.

o Hvis du bliver gravid mens du er i behandling med Tecentriq, skal du kontakte leegen.
Amning

Det vides ikke om Tecentrig udskilles i brystmalken. Sperg lsegen om du skal holde op med at amme, eller
om du skal holde op med at fa Tecentrig.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Tecentriq pavirker i beskeden grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Hvis du faler dig
treet, bar du ikke fgre motorkgretgj eller bruge maskiner, far du har det bedre.

3. Sadan skal du bruge Tecentriq

Tecentriq vil blive givet pa et hospital eller pa en klinik, af en leege med erfaring i behandling af
kreeftsygdomme.

Hvad er dosis af Tecentriq?

Den anbefalede dosis er 1200 milligram (mg) hver 3. uge.
Hvordan gives Tecentrig?

Tecentriq gives i et drop i en vene (intravengs infusion).

Din farste infusion vil tage 60 minutter.
. Laegen vil holde godt gje med dig under den farste infusion.
o Hvis du ikke oplever reaktioner pa den farste infusion, vil de neeste infusioner tage 30 minutter.

Hvor laenge gives det?

Lagen vil blive ved med at give dig Tecentriq indtil du ikke leengere har gavn af det. Hvis du far for mange
bivirkninger, kan behandlingen dog blive stoppet.

Hvis du har sprunget en dosis Tecentriq over

Hvis du er ngdt til at aflyse en aftale, skal du straks lave en ny. For at behandlingen kan veere sa effektiv som
muligt, er det meget vigtigt at blive ved med at fa infusionerne.

Hvis du holder op med at bruge Tecentriq

Fortseet behandlingen med Tecentrig medmindre du har aftalt noget andet med laegen. Hvis du stopper
behandlingen, kan det pavirke virkningen af medicinen.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks leegen, hvis du bemarker nedenstaende bivirkninger eller hvis de forverres. De kan opsta
uger eller maneder efter din sidste dosis. Lad veere med at behandle dig selv med anden medicin:

Tecentriq givet alene

Falgende bivirkninger er indberettet i kliniske studier, hvor Tecentriq er givet alene:



Meget almindelig: Kan pavirke mere end 1 ud af 10 patienter

feber

kvalme

opkastning

treethed og udmattelse
manglende energi
hudklge

diarré

ledsmerter

udsleet

manglende appetit
andengd
urinvejsinfektion
rygsmerter

hoste

smerter i muskler og knogler

Almindelig: Kan pavirke 1 ud af 10 patienter

beteendelse i lungerne (pneumonitis)

lavt iltniveau, som kan give andengd, pa grund af lungebetaendelse (hypoksi)

mavesmerter

leverbeteendelse

forhgjede antal leverenzymer (malt ved blodprave), som kan veere tegn pa betendelse i leveren
synkebesvaer

blodprever, der viser lavt niveau af kalium (hypokalizemi) eller natrium (hyponatrieemi) i blodet
lavt blodtryk

nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

allergisk reaktion (i forbindelse med infusionen, overfglsomhed eller anafylaksi)
influenza-lignende sygdom

kulderystelser

beteendelse i tarmene

lavt niveau af blodplader, sa du lettere far blamerker og blgder mere

forstoppet naese

hgjt blodsukker

forkglelse

smerter i munden og halsen

Ikke almindelig: Kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter

beteendelse i bugspytkirtlen

falelseslgshed eller lammelse, som kan vaere tegn pa Guillain Barré-syndrom
betzendelse i hinden rundt om rygmarven og hjernen

lavt niveau af binyrebarkhormon

forhgjet funktion af skjoldbruskkirtlen (hyperthyrodisme)

type 1 diabetes

muskelbetaendelse (myositis)



Sjeelden: Kan pavirke op til 1 ud af 1000 patienter

hjertemuskelbeteendelse

myasthenia gravis, en sygdom, der kan give muskelsvaghed
inflammation af hypofysen, som sidder i hjernen
nyrebetendelse

Tecentriq givet sammen med kemoterapi

Falgende bivirkninger er indberettet i kliniske studier hvor Tecentrig er givet sammen med kemoterapi:

Meget almindelig: Kan pavirke mere end 1 ud af 10 patienter

lavt antal af rgde blodceller, som kan medfgre treethed og andengd

lavt antal af hvide blodceller, med eller uden feber — kan gge risikoen for infektion (neutropeni,
leukopeni)

lavt antal af blodplader, som kan gare dig mere tilbgjelig til at fa bla maerker eller blgdninger
(trombocytopeni)

forstoppelse

nerveskader, der forarsager mulig falelseslgshed, smerte og/eller tab af motorisk funktion (perifer
neuropati)

underaktiv skjoldbruskkirtel (hypothyrodisme)

appetitlgshed

stakandethed

dirarré

kvalme

hudklge

udsleet

ledesmerter

treethed og udmattelse

feber

hovedpine

hoste

smerter i musker og knogler

opkastning

rygsmerter

manglende energi

svimmelhed

lungebetaendelse

blodpraver, der viser lavt niveau af magnesium (hypomagnessemi)

hartab

Almindelig: Kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter

blodpraver, der vister lavt niveau af kalium (hypokalaemi) eller natrium (hyponatrizemi)
beteendelse i mund eller laeber

hashed (dysfoni)

lavt niveau af magnesium, som kan medfare svage muskler og muskelkramper, falelseslgshed og
smerter i arme og ben



° protein i urinen (proteinuri)

o besvimelse

. forhgjet niveau af leverenzymer (vist ved tests), som kan vare tegn pa leverbetandelse

o smagsforstyrrelser

) nedsat antal lymfocytter (en type af hvide blodceller), som er forbundet med forhgjet risiko for
infektion

o unormal nyrefunktionstest (mulige nyreskader)

o lavt lymfocyttal, som kan gge risikoen for infektion (lymfopeni)

Hvis du oplever én eller flere af ovenstaende bivirkninger eller de forverres, skal du straks kontakte laegen.
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med lzegen eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). VVed at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dkmailto:

5. Opbevaring

Tecentriq bliver opbevaret af sundhedspersonalet pa hospitalet eller klinikken. Retningslinjer for opbevaring:

. Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

. Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og haetteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C). Ma ikke fryses.

o Opbevar hetteglasset i &sken for at beskytte mod lys.

J Den fortyndede oplasning ma ikke opbevares leengere end 24 timer ved 2°C til 8°C eller 8 timer ved
stuetemperatur (< 25 °C), medmindre fortyndingen har fundet sted under kontrollerede og validerede
aseptiske betingelser.

. Brug ikke legemidlet, hvis det er uklart, misfarvet eller indeholder partikler

Af hensyn til miljget ma medicinrester ikke smides i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
Sundhedspersonalet vil bortskaffe eventuelle medicinrester. Disse tiltag medvirker til at beskytte miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Tecentriq indeholder:

o Det aktive indholdsstof er atezolizumab. En ml indeholder 60 mg atezolizumab. Hvert hetteglas
indeholder 1200 mg atezolizumab (i 20 ml).

) Efter fortynding, skal den endelige koncentration af den fortyndede oplgsning veere mellem 3,2  og
16,8 mg/ml.

) @vrige indholdsstoffer er L-histidin; eddikesyre, koncentreret; saccharose; polysorbat 20 og vand til
injektionsveesker.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:

Udseende og pakningsstarrelser

Tecentriq er et koncentrat til infusionsvaeske, oplagsning. Det er en klar, farvelgs til let gullig vaeske.
Tecentriq fas i pakker med 1 hatteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639
Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark
Roche a/s
TIf: +45-36 3999 99

Denne indlaegsseddel blev senest eendret februar 2020

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

Nedenstaende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:

Fortyndingsvejledning

Treek 20 ml Tecentrig koncentrat fra haetteglasset, som fortyndes i en polyvinylchlorid (PVC), polyolefin
(PO), polyethylen (PE) eller polypropylen (PP) infusionspose indeholdende natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%)
injektionsveeske, oplasning. Efter fortynding, skal den endelige koncentration af den fortyndede oplasning
vaere mellem 3,2 og 16,8 mg/ml. For at blande oplgsningen, vendes posen forsigtigt for at undga
skumdannelse. Infusionen anvendes straks efter fortynding.

Parenterale leegemidler skal efterses for partikler og misfarvning inden administration. Hvis der observeres
partikler eller misfarvning, ma oplgsningen ikke anvendes.

Der er ikke set uforligelighed mellem Tecentrig og infusionsposer med kontaktoverflader af polyvinylchlorid
(PVCQ), polyolefin (PO), polyethylen (PE) eller polypropylen (PP). Derudover er der ikke set uforligelighed
med in-line filtermembraner bestaende af polyethersulfon eller polysulfon samt infusionssat og andre
infusionshjalpemidler bestaende af PVC, PE, polybutadien eller polyetherurethan. Brug af in-line
filtermembraner er valgfri.

Fortyndet oplgsning

Der er pavist kemisk og fysisk brugsholdbarhed i op til 24 timer ved < 30 °C og i op til 30 dage ved 2 °C til
8 °C efter fortynding.

Af mikrobiologiske hensyn bar den fortyndet oplasning til infusion anvendes straks. Hvis den ikke anvendes
straks, er opbevaringstid og —forhold brugerens ansvar og ville normalt ikke vare leengere end 24 timer ved
2 °C til 8 °C eller i 8 timer ved stuetemperatur (<25°C), medmindre fortyndingen har fundet sted under
kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Adminstration

Tecentrig anvendes intravengst. Infusionerne ma ikke gives intravengst som stgd- eller bolusdosis.

Farste dosis Tecentrig skal administreres over 60 minutter. Hvis farste infusion er veltolereret, kan alle
efterfalgende infusioner administreres over 30 minutter.

Tecentrig ma ikke administreres sammen med andre lzegemidler i samme infusionsslange.
Bortskaffelse

Udledningen af Tecentriq til miljget bar minimeres. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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