PATIENTKORT - TECENTRIQ® (ATEZOLIZUMAB)

VIGTIGT: Tecentriq® kan give alvorlige bivirkninger
mange steder i kroppen, der skal behandles med
det samme

* Symptomerne kan opsta pa et hvilket som helst tidspunkt under behandlingen og
selv efter behandlingen er afsluttet

Kontakt straks lagen, hvis du udvikler et eller flere af de symptomer, der er angivet
pa dette kort eller hvis symptomerne bliver varre

Kontakt ogsa laegen, hvis du far andre symptomer end dem, der er angivet pa dette
kort

Prov ikke at behandle symptomerne selv

Du skal altid have dette kort pa dig, sarligt nar du er ude at rejse, tager pa skade-
stuen, eller hvis du kommer i kontakt med en ny lage.

SARLIG VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION

Alvorlige bivirkninger kan omfatte lungebetandelse, leverbet tarmproblemer,
hormonelle problemer (for eksempel hypothyroidisme eller diabetes), betendelse i
musklerne (myositis), nervesystemproblemer (for eksempel neuropatier eller myelitis),
inflammation i bugspytkirtlen (pancreatitis), hjerteproblemer (myokarditis, perikardial
lidelse), nyreproblemer (nefritis) og opbygning af visse hvide blodlegemer (histiocytter
og lymfocytter) i forskellige organer (hamofagocytisk lymfohistiocytose). Disse bivirk-
ninger kan blandt andet medfare fglgende symptomer:

Lunger: Ny eller forvarret hoste, andengd, brystsmerter

Lever: Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene, svar kvalme eller opkastning,
blodning eller bla marker, morkfarvet urin, mavesmerter

Tarme: Diarré (vandig, Igs eller blgd affgring), blod i affgringen, mavesmerter
Hormonkirtler: Ekstrem trathed, veegttab, vaegtegning, @ndret humer, hartab,
forstoppelse, svimmelhed, starre sult eller torst end sadvanligt, hyppigere trang til at
tisse, gget fglsomhed for kulde eller varme

Hjerne: Nakkestivhed, hovedpine, feber, kulderystelser, opkastning, sjenfalsomhed over
for lys, forvirring, sgvnighed

Muskler og knogler: Betaendelse eller skader i musklerne, muskelsmerter og muskel-
svaghed

Nerver: Unormale for Iser sasom folelseslashed, kulde eller br&ndende fornemmelse,
blare- og tarmproblemer, svaghed i arm- og benmusklerne eller ansigtsmuskler, dobbelt-
syn, tale- og tyggebesvaer, smerter, stivhed og prikken og stikken i hander og fadder
Bugspytkirtel: Mavesmerter, kvalme, opkastning

Hjerte: Brystsmerter, som kan forvaerres ved dyb vejrtrakning, dndengd, uregelmassig
hjerterytme, nedsat traningstolerance, havelse af ankler, ben eller mave, hoste,
traethed, besvimelse

Nyrer: Andringer i urinmangden og farve, smerter i bakkenet og havelse af kroppen
som kan lede til nyresvigt

Reaktioner i forbindelse med infusionen (under eller inden for 1 dag efter infusio-
nen): Feber, kulderystelser, andengd, redme.

dal

Hurtig medicinsk behandling kan maske forhindre problemerne i at blive alvorlige.
Laegen kan valge at give dig anden medicin for at forebygge komplikationer og mindske
symptomerne og maske vente med at give dig naste dosis eller stoppe din behandling.

VIGTIG OPLYSNING TIL PATIENTER

Som al anden medicin, kan Tecentriq® (atezolizumab) give bivirkninger, selvom det ikke er
alle, der far det. Det er vigtigt, at du straks kontakter legen, hvis du, efter du er startet
behandling med Tecentriq®, udvikler et eller flere af de tegn eller symptomer,

der er angivet pa dette kort. Det er ogsa vigtigt, at kontakte lagen, hvis du inden du
starter behandling med Tecentrig®, eller under behandlingen:

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

fx sygdom i skjoldbruskkirtlen, systemisk lupus erythematosus (SLE), Sjogrens
syndrom, dissemineret sclerose, leddegigt, karbetandelse, nyrebetaendelse)

har faet at vide, at kraften har spredt sig til hjernen

har tidligere haft inflammation i lungerne (pneumonitis)

har eller har haft kronisk viral leverinfektion, herunder hepatitis B eller hepatitis C.
har HIV eller AIDS

Har en betydelig kardiovaskuler (hjerte)sygdom eller blodsygdomme eller organ-
skade pa grund af utilstrekkelig blodgennemstrgmning

har oplevet alvorlige bivirkninger fra andre antistof behandlinger, som hjelper dit
immunsystem med at bekeempe kraeft

har faet medicin, der stimulerer immunsystemet, sasom interferoner eller inter-
leukin-2, da disse leegemidler kan forveerre bivirkninger ved Tecentrig®

har fet medicin der h@mmer immunsystemet, sasom binyrebarkhormon, da dette
kan pavirke virkningen af Tecentriq®

har faet en levende, svaekket vaccine, fx influenzavaccine gennem nasen, som
nasespray, eller vaccine mod qul feber

har fdet medicin imod en infektion (antibiotika) inden for de seneste to uger

Du ma ikke starte behandling med noget andet lazgemiddel, mens du er i behandling,
uden du farst har snakket med laegen.

Hvis du udvikler symptomer angivet pa dette kort, eller du bemarker symptomer, der
ikke er angivet pa dette kort, skal du straks kontakte leegen. Hurtig medicinsk behand-
ling kan maske forhindre, at problemerne bliver alvorligere.

Hvis du har flere spgrgsmal til behandlingen, eller omkring brugen af dette la2gemiddel,
er du velkommen til at kontakte lagen.

Det er vigtigt, at du altid har dette kort pa dig hele tiden. Vis altid kortet til alt sund-
hedspersonale (0gsa til sygeplejersker, pa apoteket og hos tandlagen), alle leger, der
deltager i behandlingen, og ved ethvert besgg pa hospitalet.



Lagens/onkologens navn:

Telefonnummer:

Telefonnummer efter arbejdstid:

Mit navn:

Mit telefonnummer:

Kontaktperson i ngdstilfeelde:

Telefonnummer til kontaktperson:

VIGTIG INFORMATION TIL SUNDHEDSPERSONALET

Denne patient er i behandling med Tecentrig®, som kan forarsage immunmedierede
bivirkninger i forhold til lungerne, leveren, tarmene, hormonkirtler, hjerte, pankreas,
nyre og andre organer savel som infusionsrelaterede reaktioner. Tidlig diagnose og
relevant behandling er afgsrende i forhold til at minimere eventuelle konsekvenser af
immunmedierede bivirkninger.

Ved mistanke om immunmedierede bivirkninger er det vigtigt at sikre tilstreekkelig
evaluering for at bekrafte atiologi og udelukke anden rsag. Afhangig af
svaerhedsgraden af bivirkningen, skal behandlingen med Tecentrig® afbrydes og
behandling med kortikosteroid indledes. Se specifikke retningslinjer for handtering af
immunrelaterede bivirkninger i produktresuméet for Tecentrig® pd www.ema.europa.eu.
Ved forbedring til grad 1 eller derunder, pabegyndes nedtrapning af kortikosteroid.
Nedtrapningen ber forega over mindst én maned. Genoptag behandling med Tecentrig®,
hvis bivirkningen forbedres vedvarende til < grad 1inden for 12 uger efter bivirkningen
begyndte, og kortikosteroiddosis er <10 mg prednison, eller &kvivalent, dagligt.

Kontakt patientens onkolog (se ovenstaende kontaktinformation) for yderligere
oplysninger.

Vurdér patienten for symptomer p& pneumonitis, hepatitis, colitis, endokrinopatier
(inklusive hypofysitis, adrenal insufficiens, type 1 diabetes mellitus, hypothyroidisme,
hyperthyroidisme), myokarditis, pancreatitis, nefritis, myositis, perikardial lidelse og
infusionsrelaterede reaktioner. Andre immunmedierede bivirkninger indberettet hos
patienter i behandling med Tecentriq® omfatter: Neuropatier (Guillain-Barré syndrom,
myastenisk syndrom/myasthenia gravis, facialis parese), myelitis og meningoencefalitis.

Produktresumé for Tecentrig® kan findes p& http://www.ema.europa.eu/

Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du oplever bivirkninger. Det galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i indlagssedlen. Du kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.
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