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VIKTIGT:

Tecentriq (atezolizumab) kan orsaka allvarliga biverkningar som
behover behandlas omedelbart.

Symtom kan uppkomma néar som helst under behandlingen eller
efter avslutad behandling.

Kontakta din lakare omedelbart om du upplever nagot avde

symtom som beskrivs pa detta patientkort, eller om dina symtom
blirvarre.

Tala dven om f6r din ldkare om du upplever nagra andra symtom
som inte beskrivs pa detta patientkort.

Forsok inte behandla dina symtom sjalv.

Bar alltid med dig detta kort, speciellt nar du reser, om du besoker
en akutmottagning eller om du besdker en annan lakare.

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION

Allvarliga biverkningar kan inkludera lunginflammation (pneu-
monit), leverinflammation (hepatit), inflammation i tarmarna
(kolit), problem med kértlar som producerar hormoner (t.ex.
hypotyreos eller diabetes), muskuloskeletala problem (myosit),
problem med nervsystemet (t.ex. neuropatier eller myelit), in-
flammation i bukspottkdrteln (pankreatit), problem med hjartat
(myokardit, sjukdomar i perikardiet), problem med njurarna (ne-
frit) och uppbyggnad av vissa vita blodkroppar (histiocyter och
lymfocyter)iolika organ (hemofagocyterande lymfohistiocy-
tos). Dessa biverkningar kan orsaka tecken eller symtom sasom:
lungor: ny eller férvarrad hosta, andndd, brostsmarta

lever: gulfargning av huden eller 6gonvitor, kraftigt illamaende eller krakning-
ar, blodningar eller blamarken, mérkfargad urin, magsmartor

tarmar: diarré (vattnig, L6s eller mjuk avforing), blod i avféringen, magsmartor
hormonkértlar: extrem trotthet, viktminskning, viktékning, humérsvéngningar,
haravfall, férstoppning, yrsel, att man k&nner sig hungrigare och torstigare an
vanligt, behov av att urinera oftare, 6kad kanslighet for kyla eller varme
hjarnan: stelhet i nacken, huvudvark, feber, frossa, krakningar, ljuskdnsliga
dgon, forvirring, sémnighet

muskler och skelett: muskelinflammation eller muskelskador; smarta och
svaghetimuskler

nerver: onormala kanslor som domningar, kyla eller brannande kénsla, besvar
fran urinblasa och tarm, svaghetiarmar eller ben eller ansiktsmuskler, dubbel-
seende, svarigheter med att tala och tugga, smarta, stelhet och stickningar i
hénder och fotter

bukspottkorteln: buksmérta, illaméende, krakningar

hjérta: brostsmértor som kan forvarras med djup andning, andnéd, oregel-
bundna hjartslag, minskad ork vid anstrangning, svullnad i anklar, ben eller
buken, hosta, trétthet, svimning

njurar: forandringar av urinproduktionen, smérta i backenet, och svullnad av
kroppen som kan leda till njursvikt

reaktioner kopplade till infusionen (under eller inom 1dag efter infusio-
nen): feber, frossa, andndd, ansiktsrodnad.

Att omedelbart fa behandling kan férhindra problemen fran
att bli allvarliga. Din lakare kan ge dig andra lakemedel for

att forhindra tillstotande sjukdomar och minska symtomen.
Lakaren kan ocksa forlanga tiden till ndsta dos eller avbryta
din behandling.
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Det ar viktigt att du alltid bar med dig det har kortet. Se till
attduvisar detta kort till all hdlso- och sjukvardspersonal
(inklusive sjukskotare, apotekspersonal och tandléakare), till
alla lakare som ar delaktiga i din behandling och vid varje
sjukhusbesok.

Om du upplever nagra symtom som anges pa detta kort, eller

symtom som inte finns med pa detta kort, kontakta omedelbart
din lakare. Att fa medicinsk behandling tidigt kan hindra
problemen fran att blimer allvarliga.

Under din behandling ska duinte pabérja behandling med
nagotannat lakemedel utan att forst tala med din lakare.

Om du har nagra ytterligare fragor om din behandling eller om
anvandandet av detta lakemedel, kontakta din lakare.

VIKTIGT att komma ihag som patient

Liksom alla lakemedel kan Tecentriq (atezolizumab) orsaka biverkningar, men
allaanvandare behover inte fa dem. Det ar viktigt att omedelbart tala om for
din lakare om du upplever ndgon av de symtom som anges pa detta kort efter
att du borjat behandlingen med Tecentrig. Innan du bérjar behandlingen med
Tecentriq eller under behandlingen ska du omedelbart tala om for din lakare
om du:

* Har en autoimmun sjukdom (ett tillstand dar kroppen angriper sina egna
celler, t.ex. inflammation i skdldkorteln, systemisk lupus erythematosus
(SLE), Sjogrens syndrom, multipel skleros (MS), reumatoid artrit (RA), vasku-
lit, glomerulonefrit (njurinflammation))

* Har fatt veta att cancern har spridit sig till din hjarna

* Tidigare har haft lunginflammation

* Har eller har haft kronisk virusinfektion i levern, inklusive hepatit B (HBV)
eller hepatit C (HCV)

* Har humant immunbristvirusinfektion (HIV) eller har fattimmunbristsyndrom
(AIDS)

* Har en kardiovaskular (hjart) sjukdom eller blodsjukdom eller skador pa
organ pa grund av otillrackligt blodflode

* Har haftallvarliga biverkningar pa grund av andra behandlingar med
antikroppar som hjalper dittimmunsystem att bekdmpa cancer

* Har fatt lakemedel for att stimulera dittimmunsystem, sasom interferoner
eller interleukin-2, eftersom dessa lakemedel kan forsémra biverkningarna
av Tecentrig

* Har fatt lakemedel for att hamma ditt immunsystem sasom kortikosteroider,
eftersom dessa lakemedel kan paverka effekten av Tecentrig

* Har fatt ett levande forsvagat vaccin sasom intranasalt influensavaccin
eller gula febern-vaccin

* Har fatt lakemedel for att behandla infektioner (antibiotika) de senaste tva
veckorna

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
Detta galler dven biverkningar sominte ndmns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverk-
ningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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Biverkningar kan ocksa rapporteras till Roche Oy
(finland.laaketurva@roche.com, tfn 010 554 500).

Viktig information f6r hdlso- och sjukvardspersonal

Denna patient behandlas med Tecentriq (atezolizumab) som kan orsaka immun-
medierade biverkningar som paverkar lungor, lever, tarmar, hormonkértlar,
hjérta, bukspottkdrteln, njurarna eller andra organ. Aven infusionsrelaterade
reaktioner kan uppkomma. Tidig diagnos och lamplig hantering avimmunme-
dierade biverkningar ar avgérande for att minimera eventuella konsekvenser
av dessa.

Vid misstankta immunmedierade biverkningar bér en grundlig utvardering
goras for att bekréfta etiologi eller utesluta andra orsaker. Baserat pa
biverkningens svarighetsgrad bér behandlingen med Tecentrig sattas ut

och kortikosteroider administreras. Speciella riktlinjer hurimmunrelaterade
biverkningar ska hanteras finns i produktresumén for Tecentriq som finns pa
www.fimea.fi. Vid forbattring till grad 1 eller lagre, initiera nedtrappning av
kortikosteroider och fortsatt att trappa ner under minst 1 manad. Ateruppta
behandling med Tecentrig om biverkningen kvarstar vid grad 1eller lagre inom
12 veckor efter biverkningens uppkomst och dosen kortikosteroider ar < 10 mg
prednison eller motsvarande per dag.

Kontakta patientens onkolog (se ovan) for ytterligare information.

Patienterna ska dvervakas for tecken och symtom pa pneumonit, hepatit,
kolit, endokrinapatier (inklusive hypofysit, binjurebarksinsufficiens, diabetes
mellitus typ 1, hypotyreas, hypertyreos), myokardit, sjukdomar i perikardiet,
pankreatit, nefrit, myosit, hemofagocyterande lymfohistiocytos och infusions-
relaterade reaktioner. Andra immunmedierade biverkningar som rapporterats
hos patienter som fatt atezolizumab inkluderar: neuropatier (Guillain-Barrés
syndrom, myasteniskt syndrom/Myasthenia gravis, ansiktsférlamning), myelit
och meningoencefalit.

Vanligen se produktresumén for Tecentrig
https://www.fimea.fi/web/sv/soktjanster_och_forteckningar/lakemedel-
soktjanst_pa_finska_
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