Indlegsseddel: Information til patienten

Tecentriq 840 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
Tecentriq 1.200 mg koncentrat til infusionsvaske, oplesning
atezolizumab

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den inde-
holder vigtige oplysninger.

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

Det er vigtigt, at du har patientkortet pd dig under behandlingen.

Sperg laeegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Tecentriq
Sadan skal du bruge Tecentriq

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Om Tecentriq

Tecentriq er et leegemiddel til behandling af kreeft, der indeholder det aktive stof atezolizumab.

o Det tilherer den gruppe af leegemidler, der kaldes monoklonale antistoffer.

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

o Dette antistof kan hjelpe immunsystemet med at bekaempe kreeften.

Anvendelse

Tecentriq anvendes til at behandle voksne med:

o en type blaerekraeft, der kaldes urotelialt karcinom

en type lungekreaeft, der kaldes ikke-smacellet lungekreeft
en type lungekraft, der kaldes smacellet lungekraeft

en type brystkreeft der kaldes triple-negativ brystkraeft
en type leverkreeft, der kaldes hepatocellulert karcinom

Patienter kan f& Tecentriq, nar kraeften har spredt sig til andre steder i kroppen eller er vendt tilbage
efter tidligere behandling.

Patienter kan fi Tecentriq, nar lungekreeften ikke har spredt sig til andre steder i kroppen, og behand-
lingen vil blive givet efter operation og kemoterapi. Behandling efter operation kaldes adjuverende be-
handling.

Tecentriq kan gives i kombination med andre l&egemidler mod kraeft. Det er vigtigt at lese indleegssed-
lerne for disse leegemidler. Sperg din lage, hvis du har nogle spergsmal til disse leegemidler.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Virkning

Tecentriq virker ved at hafte sig fast pa et bestemt protein i kroppen, som kaldes programmeret celle-
ded-ligand 1 (PD-L1). Dette protein heemmer kroppens immunsystem og beskytter dermed kreaftcel-
lerne mod at blive angrebet af immuncellerne. Ved at binde sig til proteinet, hjeelper Tecentriq immun-
systemet med at bekempe kraeften.

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

Brug ikke Tecentriq:
o hvis du er allergisk over for atezolizumab eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i
afsnit 6).

Hvis du ikke er sikker, skal du kontakte laegen eller sygeplejersken inden du far Tecentriq.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sygeplejersken, for du bruger Tecentriq, hvis du:

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

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

o tidligere har haft lungebetendelse

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

o er smittet med hiv eller har AIDS

o har alvorlig hjertekar sygdom eller blodsygdomme eller organskader, der skyldes utilstraekkelig
blodgennemstremning

o har haft alvorlige bivirkninger ved brug af andre antistofbehandlinger, der hjelper immunsyste-

met med at bekeempe kreeft

faet medicin, der stimulerer immunsystemet

faet medicin, der hemmer immunsystemet

har faet en levende, svakket vaccine

har faet medicin til behandling af infektioner (antibiotika) i de sidste to uger

Tecentriq virker pa dit immunsystem. Det kan forarsage inflammation i dele af kroppen. Risikoen for
disse bivirkninger kan vare forhgjet, hvis du allerede har en autoimmun sygdom (en tilstand, hvor
kroppen angriber sine egne celler). Du kan ogsa fa hyppige udbrud af din autoimmune sygdom, som i
de fleste tilfeelde er milde.

Hvis ovenstaende er tilfzeldet (eller du er i tvivl), skal du kontakte laegen eller sygeplejersken inden du
far Tecentriq.

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

o lungebetendelse (pneumonitis): symptomer kan omfatte ny eller forverret hoste, &ndened og
brystsmerter
. leverbetandelse (hepatitis): symptomer kan omfatte gulfarvning af hud eller gjne, kvalme, op-

kastning, bladning eller bld merker, markfarvet urin og mavesmerter

o tarmbetendelse (colitis): symptomer kan omfatte diarré (tynd, los eller bled affering), blod i af-
foringen og mavesmerter

o betaendelse i skjoldbruskkirtlen, binyrernes eller hypofysens funktion (nedsat funktion af skjold-
bruskkirtel, forhgjet funktion af skjoldbruskkirtel, forringet binyrefunktion eller hypofysitis):
symptomer kan omfatte treethed, vegttab, vaegtogning, humersvingninger, hértab, forstoppelse,
svimmelhed, hovedpine, gget torst, oget vandladning og synsforandringer



type 1 diabetes, inklusive et alvorligt, til tider livstruende problem grundet syre i blodet pa
grund af diabetes (diabetisk ketoacidose): symptomer kan omfatte, at du feler sterre sult og terst
end sedvanligt, eget vandladningstrang, vegttab, trethed eller besvaer med at teenke klart, en
sedlig eller frugtagtig dnde, en sedlig eller metallisk smag i munden, eller en anderledes urin-
eller svedlugt, kvalme eller opkastning, mavesmerte, og dyb eller hurtig vejrtreekning
hjernebetandelse (encefalitis) eller beteendelse i hinden rundt om rygmarven og hjernen (menin-
gitis): symptomer kan omfatte nakkestivhed, hovedpine, feber, kulderystelser, opkastning, lys-
folsomhed i gjnene, forvirring og sevnighed

nervebetaendelse eller nerveproblemer (neuropati): symptomer kan omfatte svaghed i arm- og
benmuskler eller ansigtsmuskler, dobbeltsyn, tale- og tyggebesver, folelsesloshed og prikken og
stikken i haender og fedder

betendelse i rygmarven (myelitis): symptomer kan omfatte smerter, foleforstyrrelser som f.eks.
folelseslashed, prikken og stikken, kold eller breendende fornemmelse, svaghed i arme og ben
samt blere- og tarmproblemer

betaendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis): symptomer kan omfatte mavesmerter, kvalme og op-
kastning

hjertemuskelbetandelse (myocarditis): symptomer kan omfatte stakandethed, nedsat traeningsto-
lerance, treethedsfolelse, brystsmerter, haevelse af ankler eller ben, uregelmaessig hjerterytme og
besvimelse

nyrebetendelse (nefritis): symptomer kan omfatte endringer i urinmangden og farve, smerter i
bakkenet og havelse i kroppen og kan fere til nyresvigt

muskelbetandelse (myositis): symptomer kan omfatte muskelsvaghed, traethed efter at have
géet eller staet, tendens til at snuble eller falde og besvar med at synke eller treekke vejret

svere reaktioner péd infusionen, herunder alvorlige allergiske reaktioner (kan opsta under infusi-
onen eller inden for én dag efter infusionen): symptomer kan omfatte feber, kulderystelser, an-
denad og hedeture

sveere hudreaktioner: som kan omfatte udslat, kloe, blaerer pa huden, afskalning eller sar og/el-
ler sar i munden eller i slimhinderne i nasen, halsen eller kensomradet

betaendelse i hjerteseekken med ophobning af vaeske i saekken (i nogle tilfzlde) (perikardielidel-
ser): symptomer ligner dem ved myokarditis og kan omfatte brystsmerter (normalt foran pa bry-
stet, skarpe, og forverres af dyb vejrtrackning og forbedres, nar du sidder op og laener dig frem i
tilfeelde af betaendelse i hjertesaekken), hoste, uregelmaessig hjerterytme, haevelse af ankler, ben
eller mave, andened, treethed og besvimelse

en tilstand, hvor immunsystemet laver for mange af de infektionsbekeempende celler, der kaldes
histiocytter og lymfocytter, og som kan forarsage forskellige symptomer (hemofagocytisk lym-
fohistiocytose): symptomer kan omfatte forsterret lever og/eller milt, udsleet, forsterrede lymfe-
knuder, dndedratsproblemer, let ved at 4 bld maerker, nyreanomalier og hjerteproblemer
betaendelse i det midterste lag af gjet (uveitis): symptomer kan omfatte smertefulde rade gjne,
synsandringer eller lysfolsomhed

unormal nedbrydning af rede blodlegemer (autoimmun hamolytisk anemi): tegn og symptomer
kan omfatte bleg hud, traethed, &ndened, merk urin

Hvis du oplever et eller flere af ovennaevnte symptomer, skal du straks kontakte l&gen. Det er iser
vigtigt, at du straks kontakter laegen, hvis du oplever en kombination af symptomer fra de forskellige
tilstande, der er angivet ovenfor, f.eks. hvis du har symptomer, der pavirker dit hjerte, dine muskler og
dit syn p& samme tid.

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

give dig anden medicin for at forhindre komplikationer og mindske symptomerne
udskyde nzste dosis Tecentriq
stoppe din behandling med Tecentrig.



Test og kontroller

Inden du starter behandling vil laegen kontrollere dit generelle helbred. Du vil ogsa fa taget blodprever
i lobet af behandlingen.

Bern og unge

Dette legemiddel m4 ikke gives til bern eller unge under 18 ér, da Tecentrigs virkning og sikkerhed,
ikke er klarlagt for denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Tecentriq
Forteel altid leegen eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsé laegemidler, der ikke er kobt

pa recept, inklusive naturleegemidler.

Graviditet og pravention

o Hvis du er gravid eller ammer, har en formodning om, at du er gravid, eller planlaegger at skulle
have et barn, skal du sperge din leege til rads, for du bruger dette leegemiddel.
o Du ma ikke fa Tecentriq, hvis du er gravid, medmindre laegen skenner det er nadvendigt. Dette

skyldes, at det ikke vides hvordan Tecentriq virker hos gravide kvinder. Der er en risiko for, at
det kan skade det ufedte barn.

o Hvis du er i stand til at blive gravid, skal du bruge sikker pravention:
- mens du er i behandling med Tecentriq og
- 1 5 maneder efter sidste dosis.

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

Det vides ikke om Tecentriq udskilles i brystmealken. Sperg leegen om du skal holde op med at amme,
eller om du skal holde op med at fi Tecentriq.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Tecentriq pavirker i beskeden grad evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Hvis du feler
dig traet, ber du ikke fore motorkeretgj eller bruge maskiner, for du har det bedre.

Tecentriq indeholder polysorbat (E432)

Tecentriq 840 mg indeholder 5,6 mg polysorbat 20 i hver 14 ml dosis, hvilket svarer til 0,4 mg/ml.
Tecentriq 1.200 mg indeholder 8,0 mg polysorbat 20 i hver 20 ml dosis, hvilket svarer til 0,4 mg/ml.
Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner. Forteel det til l&egen, hvis du har nogen kendte
allergier.

Patientkort

Vigtige oplysninger fra denne indlaegsseddel kan findes pé det patientkort, som din laeege har givet dig.
Det er vigtigt, at du gemmer dette patientkort og viser det til din partner eller omsorgspersoner.

3. Sadan skal du bruge Tecentriq

Tecentriq vil blive givet pa et hospital eller pa en klinik, af en laege med erfaring i behandling af kreeft-
sygdomme.



Der findes to forskellige typer (formuleringer) af Tecentriq:
o én, der gives som en infusion i en vene (intravengs infusion)
o den anden gives som en indsprejtning under huden (subkutan injektion).

Laegen kan overveje at skifte din intravengse behandling med Tecentriq til subkutan behandling med
Tecentriq (og omvendt), hvis det anses for at vaere passende for dig.

Sa meget intravenes Tecentriq gives

Den anbefalede dosis er enten:

o 840 milligram (mg) hver 2. uge, eller

o 1.200 milligram (mg) hver 3. uge, eller
o 1.680 milligram (mg) hver 4. uge

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

Din ferste infusion vil tage 60 minutter.

o Laegen vil holde godt gje med dig under den forste infusion.
o Hvis du ikke oplever reaktioner pa den ferste infusion, vil de naeste infusioner vare 30 minutter.

Sa lzenge gives det

Laegen vil fortsaette med at give dig Tecentriq indtil du ikke laengere har gavn af det. Hvis du fér for
mange bivirkninger, kan behandlingen dog blive stoppet.

Hyvis du har sprunget en dosis Tecentriq over

Hvis du er nedt til at aflyse en aftale, skal du straks lave en ny. For at behandlingen kan vare sa effek-
tiv som muligt, er det meget vigtigt at blive ved med at fa infusionerne.

Hyvis du holder op med at fa Tecentriq

Fortsat behandlingen med Tecentriq medmindre du har aftalt noget andet med leegen. Hvis du stopper
behandlingen, kan det pavirke virkningen af medicinen.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks laegen, hvis du bemerker nedenstédende bivirkninger eller hvis de forvarres. De kan
opsta uger eller méneder efter din sidste dosis. Lad vere med at behandle dig selv med anden medicin.

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

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
feber

kvalme

opkastning

treethed og udmattelse



manglende energi
hudklee

diarré

ledsmerter

udsleet

manglende appetit
andened
urinvejsinfektion
rygsmerter

hoste

hovedpine

lavt antal af rede blodlegemer, som kan medfere trethed og andened

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

betaendelse i lungerne (pneumonitis)

lavt iltniveau, som kan give &ndened, pa grund af lungebetendelse (hypoksi)

mavesmerter

smerter i muskler og knogler

leverbetandelse

forhgjede antal leverenzymer (malt ved blodpreve), som kan vere tegn pa betendelse i leveren
synkebesvar

blodprever, der viser lavt niveau af kalium (hypokalizmi) eller natrium (hyponatrizemi) i blodet
lavt blodtryk

nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

reaktioner i forbindelse med infusion af laegemidlet (infusionsrelateret reaktion, overfelsomhed,
cytokinfrigivelsessyndrom eller anafylaksi)

influenza-lignende sygdom

kulderystelser

betandelse i tarmene

lavt niveau af blodplader, sa du lettere far bla maerker og bleder mere (trombocytopeni)

hejt blodsukker

forkelelse (nasofaryngitis)

smerter i munden og halsen eller tor mund

ter hud

unormal nyrefunktionstest (mulige nyreskader)

forhgjet funktion af skjoldbruskkirtlen (hyperthyrodisme)

betandelse i hjertesekken med ophobning af vaeske i saekken (i nogle tilfzelde) (perikardielidel-
ser)

nerveskader, der forarsager mulig folelseslashed, smerte og/eller tab af motorisk funktion (peri-
fer neuropati)

ledbetaendelse (artritis)

lavt antal af hvideblodlegemer, med eller uden feber, som kan @ge risikoen for infektion (neu-
tropeni)

blodprever, der viser hgjt niveau af gammaglutamyltransferase

blodprever, der viser lave niveauer af albumin (hypoalbuminemi), fosfat (hypofosfateemi) eller
calcium (hypocalcaemi)

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

betandelse i bugspytkirtlen

folelsesloshed eller lammelse, som kan vaere tegn pa Guillain Barré-syndrom
betendelse 1 hinden rundt om rygmarven og hjernen

lavt niveau af binyrebarkhormon

type 1 diabetes (herunder diabetisk ketoacidose)

muskelbetaendelse (myositis)



rede, tarre, skallende pletter af fortykket hud (psoriasis)

nyrebetaendelse

klge, blerer pd huden, afskalning eller sér og/eller sér i munden eller i slimhinderne i nasen,
halsen eller kensomradet, som kan vare alvorlige (svare hudreaktioner)

betaendelse i hypofysen, som sidder i hjernen

forhgjet kreatinkinase i blodet (pavist i test), som kan vere tegn pa muskel- eller hjertebetaen-
delse

@ndringer i ethvert omréde af huden og/eller kensomrédet, der er forbundet med udterring, ud-
tynding, klee og smerte (lichen)

gjenbetandelse (uveitis)

betendelse omkring sener (tenosynovitis)

Sjzlden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

hjertemuskelbetaendelse

myasthenia gravis, en sygdom, der kan give muskelsvaghed

hamofagocytisk lymfohistiocytose, en tilstand, hvor immunsystemet laver for mange af de in-
fektionsbekempende celler, der kaldes histiocytter og lymfocytter, og som kan forarsage for-
skellige symptomer

betendelse 1 rygmarven (myelitis)

svaghed i ansigtsnerver og -muskler (ansigtsparese)

coliaki (karakteriseret ved symptomer sdsom mavesmerter, diarré og oppustethed efter indta-
gelse af glutenholdige fodevarer)

en type herpesvirusinfektion (cytomegalovirusinfektion)

betendelsessygdom, der hovedsageligt pdvirker hud, lunger og gjne (sarkoidose)

unormal nedbrydning af rede blodlegemer (autoimmun hamolytisk anemi)

Andre indberettede bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra for-

handvarende data):

blerebetendelse: tegn og symptomer kan omfatte hyppig og/eller smertefuld vandladning, trang
til at lade vandet, blod i urinen, smerter eller tryk i den nedre del af maven

mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer produceret af bugspytkirtlen (eksokrin pancre-
asinsufficiens)

Tecentriq givet sammen med kemoterapi
Felgende bivirkninger er indberettet i kliniske studier hvor Tecentriq er givet sammen med kemote-

rapi:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

lavt antal af rade blodceller, som kan medfere treethed og andened

lavt antal af hvide blodceller, med eller uden feber, som kan gge risikoen for infektion (neutro-
peni, leukopeni)

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

forstoppelse

nerveskader, der forarsager mulig folelseslashed, smerte og/eller tab af motorisk funktion (peri-
fer neuropati)

underaktiv skjoldbruskkirtel (hypothyrodisme)

appetitleshed

stakéndethed

diarré

kvalme

hudklee

udsleet

ledesmerter

treethed og udmattelse



feber

hovedpine

hoste

smerter i muskler og knogler
opkastning

rygsmerter

manglende energi
lungebetendelse

forkelelse (nasofaryngitis)
hértab

forhgjet blodtryk (hypertension)
haevelse 1 arme eller ben

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

blodprever, der viser lavt niveau af kalium (hypokalami) eller natrium (hyponatrizemi)
betendelse i mund eller leeber

haeshed (dysfoni)

lavt niveau af magnesium (hypomagnesaemi), som kan medfere svage muskler og muskelkram-
per, folelseslashed og smerter i arme og ben

protein i urinen (proteinuri)

betandelse i tarmene

besvimelse

forhgjet niveau af leverenzymer (vist ved tests), som kan vere tegn pa leverbetendelse
smagsforstyrrelser (dysgeusi)

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

unormal nyrefunktionstest (mulige nyreskader)

overaktiv skjoldbruskkirtel (hyperthyroidisme)

svimmelhed

reaktioner i forbindelse med infusion af laegemidlet (infusionsrelateret reaktion, overfelsomhed,
cytokinfrigivelsessyndrom eller anafylaksi)

alvorlig infektion i blodet (blodforgiftning)

ledbetandelse (artritis)

blodprever, der viser hgjt niveau af gammaglutamyltransferase

blodprever, der viser lave niveauer af albumin (hypoalbumingemi), fosfat (hypofosfateemi) eller
calcium (hypocalcaemi)

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

rede, tarre, skellende pletter af fortykket hud (psoriasis)

klge, bleerer pa huden, afskalning eller sar og/eller sar i munden eller i slimhinderne i nasen,
halsen eller kensomradet, som kan vere alvorlige (svare hudreaktioner)

betandelse i hjertesekken med ophobning af vaeske i saekken (i nogle tilfzelde) (perikardielidel-
ser)

betaendelse 1 hypofysen, som sidder i hjernen

beteendelse omkring sener (tenosynovitis)

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

hamofagocytisk lymfohistiocytose, en tilstand, hvor immunsystemet laver for mange af de in-
fektionsbekaempende celler, der kaldes histiocytter og lymfocytter, og som kan forarsage for-
skellige symptomer

svaghed i ansigtsnerver og -muskler (ansigtsparese)

coliaki (karakteriseret ved symptomer sdsom mavesmerter, diarré og oppustethed efter indta-
gelse af glutenholdige fodevarer)

@ndringer i ethvert omrade af huden og/eller kensomrédet, der er forbundet med udterring, ud-
tynding, klee og smerte (lichen)



. gjenbetandelse (uveitis)
o en type herpesvirusinfektion (cytomegalovirusinfektion)
o unormal nedbrydning af rede blodlegemer (autoimmun hamolytisk anemi)

Andre indberettede bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra for-
handverende data):

o mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer produceret af bugspytkirtlen (eksokrin pancre-
asinsufficiens)

Hvis du oplever én eller flere af ovenstaende bivirkninger eller de forvarres, skal du straks kontakte
leegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Tecentriq bliver opbevaret af sundhedspersonalet pé hospitalet eller klinikken. Retningslinjer for opbe-

varing:

o Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen og hatteglasset efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

o Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C). M4 ikke nedfryses.

o Opbevar hetteglasset i den ydre @ske for at beskytte mod lys.

o Den fortyndede oplesning mé ikke opbevares leengere end 24 timer ved 2 °C til 8 °C eller 8 ti-
mer ved stuetemperatur (< 25 °C), medmindre fortyndingen har fundet sted under kontrollerede
og validerede aseptiske betingelser.

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

Af hensyn til miljoet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.
Sundhedspersonalet vil bortskaffe eventuelle legemiddelrester. Disse tiltag medvirker til at beskytte
miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tecentriq indeholder:

o Det aktive indholdsstof er atezolizumab. Hver ml indeholder 60 mg atezolizumab.

Hvert 14 ml hatteglas indeholder 840 mg atezolizumab.

Hvert 20 ml hatteglas indeholder 1.200 mg atezolizumab.

o Efter fortynding, skal den endelige koncentration af den fortyndede oplesning vere mellem 3,2
og 16,8 mg/ml.

o @vrige indholdsstoffer er histidin; eddikesyre, koncentreret; saccharose; polysorbat 20 (E432)
(se punkt 2 ”Tecentriq indeholder polysorbat’) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstoerrelser
Tecentriq er et koncentrat til infusionsvaske, oplesning. Det er en klar, farvelos til let gullig vaeske.
Tecentriq fas i en pakning med 1 heetteglas.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

Fremstiller

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale re-
presentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Roche Pharmaceuticals A/S

TIf.: +45-36 39 99 99

Denne indlzegsseddel blev senest sendret juni 2026

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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Nedenstiende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Fortyndingsvejledning

Til den anbefalede dosis pa 840 mg: Traek 14 ml Tecentriq koncentrat fra hatteglasset, som fortyndes i
en polyvinylchlorid (PVC), polyolefin (PO), polyethylen (PE) eller polypropylen (PP) infusionspose
indeholdende natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaeske, oplosning.

Til den anbefalede dosis pa 1.200 mg: Traek 20 ml Tecentriq koncentrat fra haetteglasset, som fortyn-
des i en polyvinylchlorid (PVC), polyolefin (PO), polyethylen (PE) eller polypropylen (PP) infusions-
pose indeholdende natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske, oplasning.

Til den anbefalede dosis pa 1.680 mg: Traek 28 ml Tecentriq koncentrat fra to Tecentriq 840 mg hatte-
glas, som fortyndes i en polyvinylchlorid (PVC), polyolefin (PO), polyethylen (PE) eller polypropylen
(PP) infusionspose indeholdende natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaeske, oplesning.

Efter fortynding, skal den endelige koncentration af den fortyndede oplesning vere mellem 3,2 og
16,8 mg/ml. For at blande oplesningen, vendes posen forsigtigt for at undgad skumdannelse. Infusionen
anvendes straks efter fortynding.

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

Der er ikke set uforligelighed mellem Tecentriq og infusionsposer med kontaktoverflader af PVC, PO,
PE eller PP. Derudover er der ikke set uforligelighed med in-line filtermembraner bestdende af poly-
ethersulfon eller polysulfon samt infusionssat og andre infusionshjalpemidler bestdende 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 ber den fortyndede oplesning til infusion anvendes straks. Hvis den ikke
anvendes straks, er opbevaringstid og —forhold brugerens ansvar og vil 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.

Administration

Tecentriq anvendes intravenest. Infusionerne ma ikke gives intravengst som sted- eller bolusdosis.

Forste dosis Tecentriq skal administreres over 60 minutter. Hvis forste infusion er veltolereret, kan alle
efterfolgende infusioner administreres over 30 minutter.

Tecentriq ma ikke administreres sammen med andre leegemidler i samme infusionsslange.
Bortskaffelse

Udledningen af Tecentriq til miljoet ber minimeres. Ikke anvendt laegemiddel samt affald heraf skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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