Potilaskortti -
TECENTRIQ®

(atetsolitsumabi)

Turvallisuustietoa TECENTRIQ-hoidosta

Tahan laakkeeseen liittyy lisdseuranta.
Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa.
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TARKEAA:

Tecentriq® (atetsolitsumabi) hoidosta voi aiheutua elimiston eri osiin
vakavia haittavaikutuksia, jotka on hoidettava heti.

Oireita voi ilmaantua milloin tahansa hoidon aikana ja viela hoidon
paattymisen jalkeenkin.

Jos sinulle ilmaantuu jokin tassa potilaskortissa mainituista oireista
tai jos oireesi pahenevat, soita heti hoitavalle laékarille.

Kerro ladkarille myos, jos sinulla on sellaisia oireita, joita ei ole
mainittu téssé potilaskortissa.

Al yrita hoitaa oireita itse.

Pida tdmé potilaskortti aina mukanasi, etenkin matkoilla seké aina
paivystyspoliklinikalla tai ladkarin vastaanotolla kdydessasi.

TARKEAA TURVALLISUUTTA
KOSKEVAA TIETOA

Vakavia haittavaikutuksia voivat olla keuhkosairaudet (pneumoniitti),
maksasairaudet (hepatiitti), suolistosairaudet (koliitti), hormoneja
erittdvien rauhasten toimintahéiriét (esim. kilpirauhasen
toimintahairiot tai diabetes), hermoston ja muiden elinten sairaudet.
Tallaisista haittavaikutuksista aiheutuvia oireita ja merkkejé voivat olla
mm.

keuhkot: yskén iimaantuminen tai paheneminen, hengenahdistus,
rintakipu.

maksa: ihon tai silméanvalkuaisten keltaisuus, vaikea-asteinen
pahoinvointi tai oksentelu, verenvuoto tai mustelmat, tumma virtsa,
mahakipu.

suolisto: ripuli (vetiset, [6ysat tai pehmeat ulosteet), verta ulosteessa,
mahakipu.

hormoneja erittévéat rauhaset: voimakas vasymys, pitkittyva
paénsarky, painon lasku, painon nousu, mielialan vaihtelu,
hiustenlaht6, ummetus, heitehuimaus, tavanomaista voimakkaampi
nalan ja janon tunne, tihentynyt virtsaamistarve, lisdantynyt herkkyys
kylmélle tai kuumalle.

sydan: rintakipu, hengenahdistus, syddmen rytmihéiriot, heikentynyt
rasituksen sietokyky, nilkkojen turpoaminen.

aivot: niskajaykkyys, paénsarky, kuume, vilunvéristykset, oksentelu,
silmien valonarkuus, sekavuus, uneliaisuus.

hermosto: vaikea-asteinen lihasheikkous ja tunnottomuus, késien ja
jalkaterien kihelma@inti.

haima: mahakipu, pahoinvointi, oksentelu.

munuaiset: muutokset virtsanerityksessa ja virtsan varissé,
lantiokipu ja kehon turpoaminen

infuusioon liittyvat reaktiot (infuusion aikana tai 1 péivan kuluessa
sen jélkeen): kuume, vilunvaristykset, hengéstyneisyys, kasvojen ja
kaulan punoitus.

Haittavaikutusten kehittyminen vakavaksi voi olla mahdollista
estaa hakeutumalla heti laakariin. Ladkari saattaa antaa
sinulle muita ladkkeita lisatautien estamiseksi ja oireiden
lieventamiseksi. Ladkari saattaa myos siirtaa seuraavan annoksen
antamisen mydhempéén ajankohtaan tai lopettaa hoidon.

Tietoni

Syopalaakarin nimi:
Puhelinnumero:

Puhelinnumero virka-ajan jalkeen:
Potilaan nimi:

Potilaan puhelinnumero:
Yhteyshenkild hatétilanteessa:

Yhteyshenkilén puhelinnumero:



TARKEAA muistettavaa potilaalle

Tecentriq® (atetsolitsumabi) on laéke aikuispotilaiden paikallisesti

edenneen tai metastasoituneen uroteelikarsinooman ja ei-

pienisoluisen keuhkosydvén hoitoon. Kuten kaikki ladkkeet, tdmékin

ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

On tarkeaa, ettd kerrot laakarille heti, jos sinulle ilmaantuu Tecentriq®-

hoidon aloittamisen jélkeen jokin téssé potilaskortissa mainituista

oireista. Ennen kuin Tecentriq®-hoito aloitetaan ja hoidon aikana sinun

pitéa kertoa ladkarille myds

* jos sinulla on jokin autoimmuunisairaus (sairaus, jossa elimist6 hyok-
kaé omia solujaan vastaan; esimerkkeja ovat autoimmuuni kilpirau-
hassairaus, SLE-tauti [systeeminen lupus erythematosus], Sjégrenin
oireyhtyma, MS-tauti, nivelreuma, vaskuliitti, glomerulonefriitti)

* jos sinulle on kerrottu, ettd sydpasi on levinnyt aivoihin

* jos sinulla on aiemmin ollut keuhkotulehdus (pneumoniitti)

* jos sinulla on tai on ollut krooninen maksan virusinfektio, mukaan
lukien B-hepatiitti (HBV) tai C-hepatiitti (HCV)

* jos sinulla on ihmisen immuunikatovirusinfektio (HIV) tai
immuunikato (AIDS)

* jos sinulla on ollut vakavia haittavaikutuksia muussa vasta-
ainehoidossa, jotka auttavat immuunijarjestelmaa taistelemaan
syOpéaé vastaan

* jos sinulle on annettu immuunijarjestelmaa stimuloivia laékkeit4,
kuten interferoneita tai interleukiini-2:ta, koska nama laakkeet
saattavat pahentaa Tecentriq®-valmisteen haittavaikutuksia

* jos sinulle on annettu immuunijarjestelmaa lamaavia ladkkeita, kuten
kortikosteroideja, koska nama laakkeet saattavat hairita Tecentriq®-
valmisteen vaikutusta

* jos sinulle on annettu elévaa, heikennettya taudinaiheuttajaa
siséltdvaa rokotetta, kuten nendan annettavaa influenssarokotetta tai
keltakuumerokotetta.

Tarkeéaa tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Tamaé potilas saa Tecentriq® (atetsolitsumabi) hoitoa, josta

voi aiheutua immuniteettiin liittyvid haittavaikutuksia. Téllaisia
haittavaikutuksia voi esiintyd keuhkoissa, maksassa, suolistossa,
hormoneja erittdvissa rauhasissa, syddmessé sekd muissa

elimissa. Hoidosta voi aiheutua my®6s infuusioon liittyvia reaktioita.
Immuniteettiin liittyvien haittavaikutusten varhainen diagnosointi ja
tarkoituksenmukainen hoito ovat vélttdméattémia niiden seurausten
minimoimiseksi. Jos immuniteettiin liittyvid haittavaikutuksia epaillaan,
on tehtéva riittavat tutkimukset syyn varmistamiseksi tai muun

syyn sulkemiseksi pois. Keskeyta haittavaikutuksen vaikeusasteen
perusteella Tecentriq®-hoito ja anna kortikosteroideja. Tarkemmat
ohjeet immuniteettiin liittyvien haittavaikutusten hoitoon ovat
Tecentrig®-valmisteen valmisteyhteenvedossa ja ladkérille
tarkoitetussa koulutusmateriaalissa, jotka ovat saatavissa osoitteesta
www.fimea.fi. Kun haittavaikutus on lieventynyt asteeseen < 1 tai

lievemmaksi, aloita kortikosteroidiannoksen pienentdminen asteittain
ja jatka annoksen asteittaista pienentédmista vahintaan 1 kuukauden
ajan. Jos haittavaikutus pysyy 12 viikon kuluessa sen ilmaantumisesta
asteessa 1 tai lievempana ja jos kortikosteroidiannos on < 10 mg
prednisonia vastaava péivassa, aloita Tecentriq®-hoito uudelleen.

Lisatietoja saat ottamalla yhteytté potilaan sydpalaakariin
(yhteystiedot edelld).

Tutki, onko potilaalla pneumoniitin, hepatiitin, koliitin, umpierityssaira-
uksien (mukaan lukien hypofysiitin, lisimunuaisten vajaatoiminnan,
tyypin 1 diabetes mellituksen, hypotyreoosin, hypertyreoosin), sydan-
lihastulehduksen, haimatulehduksen, munuaistulehdus tai infuusioon
liittyvien reaktioiden oireita ja merkkeja. Tecentrig®-hoitoa saaneilla
potilailla raportoituja muita immuniteettiin liittyvia haittavaikutuksia
ovat neuropatiat (Guillain-Barrén oireyhtyma, myasteeninen oireyhty-
méa/myasthenia gravis) ja meningoenkefaliitti.

Lue TECENTRIQ®-valmisteen valmisteyhteenveto osoitteessa
https://www.roche.fi/fi/laeaekehoito/valmisteyhteenvedot.html

Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla
voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa

tietoa. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimealle.
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén
tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta. Voit raportoida
haittavaikutukset myds Rochen laéketurvayksikkoon (finland.
laaketurva@roche.com, puh. 010 554 500).

On tarkeaa, etta pidat taman potilaskortin aina mukanasi. Nayta
potilaskorttia aina kaikille terveydenhuollon ammattilaisille
(sairaanhoitajalle, apteekkihenkilokunnalle ja hammaslaakarille), kaikille
hoitoosi osallistuville 1aakéreille ja aina sairaalakdyntien yhteydessa.

Jos sinulle kehittyy jokin tédssa potilaskortissa mainituista oireista tai
huomaat oireita, joita ei ole mainittu tdssé potilaskortissa, ota heti
yhteyttd ladkariin. Ladkarinhoito heti varhaisvaiheessa saattaa estda
haittavaikutuksen kehittymisen vakavammaksi.

Et saa hoidon aikana aloittaa minkdan muun ladkkeen kayttoa
keskustelematta siita ensin laakéarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié hoidostasi tai taman ladkkeen kaytosta,
kaanny laékarin puoleen.



