Kartelé me paralajmérime pér pacientin-Tecentrig® (atezolizumab)

E RENDESISHME: Tecentrig® (atezolizumab) mund té shkaktojé efekte anésore
serioze né shumeé pjesé té trupit tuaj cilat duhet té mjekohen menjéheré.

Simptomat mund té shfagen né ¢do kohé gjaté terapisé ose edhe pas pérfundimit
té terapisé.

Telefononi menjéheré mjekun tuaj nése ju lajmérohet ndonjé nga kéto shenja ose
simptoma té reja té listuara né kété kartelé ose nése simptomat tuaja
pérkegésohen.

Gjithashtu tregoni mjekut tuaj nése keni ndonjé simptomé tjetér gé nuk éshté e
listuar né kété kartelé.

Mos u pérpigni t'i mjekoni veté simptomat tuaja.

Mbajeni kété kartelé me vete gjaté gjithé kohés, vecanérisht kur udhétoni, sa heré
gé shkoni né departamentin e aksidenteve dhe emergjencés ose kur vizitoni njé
mjek tjetér.

INFORMACION | ZGJEDHUR | RENDESISHEM PER SIGURINE

Efektet anésore serioze mund té pérfshijné probleme té mushkérive (pneumoni),
probleme té meélcisé (hepatit), probleme me zorrét (kolit), probleme né gjéndrat
hormonale (pér shembull hipotiroidizmi ose diabeti), probleme muskuloskeletore (miozit),
probleme té sistemit nervor (neuropati), probleme me pankreasin (pankreatit), problemet
e zemrés (miokardit, crregullim i perikardit), probleme té veshkave (nefrit) dhe orane tjera
dhe sisteme. K&to ngjarje mund té rezultojné né shenja ose simptoma té tilla si:

Mushkérité: shfagje ose pérkeqgésim i kollés, mungesé ajri, dhimbje gjoksi

Mélcia: zverdhje e Iékurés ose e té bardhés sé syve, té pérziera ose té vjella té rénda,
gjakderdhje ose mavijosje, uriné e errét, dhimbje stomaku

Zorrét: diarre (jashtéqitje té holla, té lirshme ose té buta), gjak né jashtéqgitje, dhimbje
stomaku

Gjéndrat hormonale: lodhje ekstreme, humbje peshe, shtim né peshé&, ndryshim né
humor, rénie flokésh, kapsllék, marramendje, ndjesi e urisé ose etjes mé té forté se
zakonisht, nevojé pér té urinuar mé shpesh, rritie e ndjeshmérisé ndaj té ftohtit ose
nxehtésisé.

Zemra: dhimbje gjoksi qé mund té pérkegésohet pas frymémarrjes sé thellé, mungesé
ajri, rrahje té parregullta té zemrés, ulje e géndrueshmérisé ndaj ushtrimeve, énjtje e
kyceve, kémbéve ose barkut, koll&, lodhje, té fikét
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Truri: ngurtési e gafés, dhimbje koke, ethe, té dridhura, té vjella, ndjeshméria e syve ndaj
drités, konfuzion, pérgjumje

Sistemi muskuloskeletor: inflamacion ose démtim i muskujve; dhimbje dhe dobési té
muskujve.

Nervat: dobési e réndé e muskujve, dhimbje, ngurtési dhe mpirje, ndjesi shpimi gjilpérash
né duart dhe kémbét tuaja

Pankreasi: dhimbje barku, nauze, té vjella

Veshkat: ndryshime né rrjedhjen/prodhimin dhe ngjyrén e urinés, dhimbje né pelvis dhe
énjtje té trupit gé mund té ¢ojné né déshtimin e veshkave

Reaksionet e lidhura me infuzionin (gjaté ose brenda 1 dite pas infuzionit): ethe, té
dridhura, mungesé ajri, valé nxehtésie

Marrja e trajtimit mjekésor menjéheré mund té ndalojé qé problemet té béhen
serioze. Mjeku juaj mund té vendosé t'ju japé barna té tjera pér té parandaluar
komplikimet dhe pér té zvogéluar simptomat tuaja, por mund edhe té shtyjé
dhénien e dozés tjetér ose té& ndérpresé mjekimin tuaj.

Pérkujtues t& RENDESISHEM pér pacientét

Si té gjitha barnat, Tecentrig® (atezolizumab) mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése ato nuk lajmérohen tek té gjithé pacientét.

Eshté e réndésishme t'i tregoni menjéheré mjekut tuaj nése shfagni ndonjé nga shenjat
ose simptomat e listuara né kété kartelé pas fillimit té mjekimit me atezolizumab. Pérpara
se té filloni mjekimin me atezolizumab ose gjaté mjekimit, duhet té informoni menjéheré
mjekun tuaj nése:

e Keni njé sémundje autoimune (njé gjendje ku trupi sulmon gelizat e veta, shembujt
pérfshijné sémundjen autoimune té tiroides, lupusin eritematoz sistemik (angl.
systemic lupus erythematosus, SLE), sindromén Sjogren, sklerozén e
shuméfishté, artritin reumatoid, vaskulitin, glomerulonefritin.)

e Ju éshté théné se kanceri juaj éshté pérhapur né trurin tuaj

e Ndonjéheré keni pasur inflamacion té mushkérive (pneumonit)

e Keni ose keni pasur infeksion kronik viral t&¢ mélgisé, duke pérfshiré hepatitin B
(HBV) ose hepatitin C (HCV)

e Kenivirus té imunodefigencés humane (HIV) ose sindromé té imunodeficencés sé
fituar (AIDS)
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e Keni njé sémundje té réndésishme kardiovaskulare (té zemrés) ose c¢rregullime té
gjakut ose démtime té organeve pér shkak té rrjedhjes/fluksit sé pamjaftueshme
té gjakut

e Keni pasur efekte anésore serioze pér shkak té terapive té tjera me antitrupa qé
ndihmojné sistemin tuaj imunitar té luftojé kancerin

e Keni marré barna pér té stimuluar sistemin tuaj imunitar si interferone ose
interleukiné-2 pasi kéto barna mund té pérkegésojné efektet anésore té
atezolizumabit

e Keni marré barna pér té supresuar/shtypur sistemin tuaj imunitar si kortikosteroide,
pasi kéto barna mund té interferojné né efektin e atezolizumabit

e Keni marré njé vaksin té gjallé, té dobésuar (atenuar) si vaksina intranazale e
influencés, vaksina kundér etheve té verdha

e Keni marré barna pér mjekimin e infeksioneve (antibiotiké) né dy javét e fundit

Gjaté mjekimit nuk duhet té filloni marrjen e asnjé barin tjetér pa u konsultuar mé paré me
mjekun tuaj.

Nése ju lajmérohet ndonjé shenjé ose simptomé e listuar né kété kartelé ose nése véreni
ndonjé shenjé ose simptomé qé nuk éshté e listuar né kété kartelé, ju lutemi kontaktoni
menjéheré mjekun tuaj. Marrja e hershme e trajtimit mjekésor mund té ndalojé gé
problemi té béhet mé serioz.

Nése keni pyetje t&é métejshme né lidhje me mjekimin ose pérdorimin e kétij bari, ju lutemi
kontaktoni mjekun tuaj.

Eshté e réndésishme gé ta mbani kété kartelé me vete gjaté gjithé kohés. Ju lutemi
sigurohuni gé t'ia tregoni kété kartelé té gjithé profesionistéve té kujdesit shéndetésor
(duke pérfshiré infermierét, farmacistét dhe dentistét), cdo mjeku té pérfshiré né mjekimin
tuaj dhe né c¢do vizité né spital.

Emri i onkologut:

Numri i kontaktit:

Numri i kontaktit pas orarit té punés:

Emri im:

Personi i kontaktit né rast emergjence:

Numri i kontaktit né rast emergjence:

Informacion i RENDESISHEM pér ofruesit e kujdesit dhéndetésor

Ky pacient po mjekohet me Tecentrig® (atezolizumab), i cili mund té shkaktojé reaksione
té padéshiruara té ndérmjetésuara nga imuniteti gé pérfshijné mushkérité, mélginé,
zorrét, gjéndrat hormonale, zemrén, pankreasin, veshkat dhe organet e tjera, si dhe
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reaksionet e lidhura me infuzionin. Diagnoza e hershme dhe mjekimi i duhur jané
thelbésore pér té minimizuar c¢cdo pasojé té reaksioneve té padéshiruara té
ndérmjetésuara nga imuniteti.

Nése dyshoni né reaksionet té padéshiruara té ndérmjetésuara nga imuniteti, béni
vlerésimin adekuat pér t& konfirmuar etiologjiné ose pér té pérjashtuar shkaqget tjera.
Bazuar né ashpérsiné e reaksionit t& padéshiruar, shtyni pérdorimin e barit Tecentrig®
dhe aplikoni kortikosteroide. Udhézimet specifike pér menaxhimin e reaksioneve té
padéshiruara té lidhura me imunitetin paragiten né Pérmbledhjen e Karakteristikave té
Produktit pér atezolizumab, té cilat jané né dispozicion né www.ema.europa.eu. Pas
pérmirésimit né shkallén < 1, filloni uljen graduale té dozés sé& kortikosteroideve dhe
vazhdoni té ulni dozén pér té paktén 1 muaj. Rifilloni mjekimin me Tecentrig® nése
reaksioni i padéshiruar mbetet né shkallén < 1 brenda 12 javésh pas shfagjes sé
reaksionit t& padéshiruar ndérsa doza e kortikosteroidit zvogélohet né < 10 mg prednizon
ose bar ekuivalent né dité.

Ju lutemi kontaktoni onkologun e pacientit (detajet mé lart) pér mé shumé informacion.

Vlerésoni pacientét pér shenjat dhe simptomat e pneumonitit, hepatitit, Kolitit,
endokrinopative (pérfshiré hipofizitin, insuficiencén e gjendrrave mbiveshkore, diabetin
mellitus té tipit 1, hipotiroidizmin, hipertiroidizmin), miokarditin, ¢rregullimin e perikardit,
pankreatitin, nefritin, miozitin, dhe reaksionet e lidhura me injeksionin. Reaksionet tjera
té padéshiruara té ndérmjetésuara nga imuniteti té raportuara né pacientét gé marrin
atezolizumab pérfshijné: neuropatité (sindromén Guillain-Barré, sindromén miastenike /
Miastenia gravis) dhe meningoencefalitin.

Ju lutemi lexoni me Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit pér barin Tecentrig®
né www. www.roche.com apo né www.rochealbania.al.

Nése ju laymérohet ndonjé efekt anésor, bisedoni me mjekun, farmacistin ose infermieren
tuaj. Kjo pérfshin ¢cdo efekt anésor t&€ mundshém gé nuk pérmendet né fletédhézimin e
pacientit. Ju gjithashtu mund té raportoni efektet anésore né ményré direkte népérmjet
sistemit té raportimit né Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
(AKPPM). Duke raportuar efekte anésore ju mund té ndihmoni né sigurimin e mé shumé
informacioneve mbi siguriné e kétij bari. Reaksionet e padéshiruara duhet té raportohen
gjithashtu te Roche Products Ltd.

Ju lutemi, kontaktoni Roche Drug Safety Center duke dérguar email né adresén
krenar.jelligi@roche.com ose pérmes telefonit né tel: +38338609217; mobile:
+38349492002.
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Kartica sa upozorenjima za pacijenta-Tecentrig® (atezolizumab)

VAZNO: Tecentriq® (atezolizumab) moze uzrokovati ozbiljna nezeljena dejstva u
mnogim delovima vaseg tela, koje treba odmah legéiti.

Simptomi se mogu javiti u bilo kojem trenutku tokom leéenja ili ¢ak i nakon
zavrSetka le€enja.

Odmah nazovite VasSeg lekara ako se pojavi bilo koji znak ili simptom naveden na
ovoj kartici ili ako se postojeéi simptomi pogorsaju.

Obavijestite Vaseg lije€nika i ako se pojavi bilo koji drugi simptom koji nije
naveden na ovoj kartici.

Nemojte pokusavati sami le€iti simptome.

Uvek nosite ovu karticu sa sobom, posebno kada putujete, kad god idete u
odeljenje za hitnu pomo¢ ili kad posetite drugog lekara.

ODABRANE VAZNE BEZBEDNOSNE INFORMACIJE

Ozbiljna nezeljena dejstva mogu ukljucivati plu¢ne tegobe (pneumonitis), jetrene tegobe
(hepatitis), crevne tegobe (kolitis), tegobe sa Zlezdama koje Ilu€e hormone (npr.
hipotireoza ili Secerna bolest), muskuloskeletne tegobe (miozitis), tegobe nervnog
sistema (neuropatije), tegobe sa pankreasom (pankreatitis), tegobe sa srcem
(miokarditis, poremecaji perikarda ), tegobe sa bubrezima (nefritis) i drugih organa i
sistema. Ti dogadaji mogu dovesti do pojave znakova ili simptoma kao $to su:

Pluéa: pojava ili pogorsanje ka$lja, nedostatak vazduha, bol u grudnom kosu.

Jetra: zuta boja koze ili belooCnica, teSka mucnina ili povracanje, krvarenje ili nastanak
modrica, tamna mokraca, bol u stomaku.

Creva: dijareja (vodenaste ili meke stolice), krv u stolici, bol u stomaku.

Hormonalne zlezde: ekstremni umor, gubitak telesne tezine, porast telesne tezine,
promene raspoloZenja, opadanje kose, zatvor, vrtoglavica, pojaCana glad ili Zed, viSe
nego inace, u€estalije mokrenje, pojaCana osjetljivost na hladnocu ili toplinu.
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Srce: bol u grudima koji se moze pogorsati dubokim disanjem, nedostatak vazduha,
nepravilni otkucaji srca, smanjena izdrzljivost pri naporu, oticanje Clanaka, nogu ili
stomaka, kasalj, umor, nesvestica

Mozak: ukoCenost vrata, glavobolja, groznica, drhtavica, povracanje, osjetljivost ociju na
svetlost, konfuzija, pospanost.

Nervi: jaka slabost misica, bol, uko€enost i utrnulost peckanje u Sakama i stopalima.
Pankreas: bol u abdomenu, mucnina, povracanje.

Bubrezi: promene u mlazu i boji mokrace, bol u Karlici, i oticanje tela koje moze dovesti
do otkazivanja bubrega.

Reakcije na infuziju (tokom ili unutar jednog dana nakon infuzije): groznica, drhtavica,
nedostatak vazduha, navale crvenila.

Trazenje medicinske pomoc¢i bez odlaganja moze sprije€iti da te tegobe postanu
ozbiljne. Lekar moze odluéiti da vam da neke druge lekove za sprecavanje
komplikacija i ublazavanje simptoma i moze odloziti primenu sledeée doze ili
prekinuti le€enje.

VAZNI podsetnici za pacijente

Kao i svi lekovi, Tecentrig® (atezolizumab) moZe uzrokovati nezZeljena dejstva, iako se
ona nece javiti kod svakoga. Vazno je da odmah obavestite vaseg lekara ako se nakon
pocCetka leCenja atezolizumabom pojavi bilo koji znak ili simptom naveden na ovoj kartici.
Pre nego Sto zapoCnete leCenje atezolizumabom ili tokom le€enja, trebate odmah
obavestiti vaseg lekara i u slede¢im slu¢ajevima:

e ako imate autoimunu bolest (bolest kod koje telo napada sopstvene celije, npr.
autoimunu bolest Stitne Zlezde, sistemski eritemski lupus (engl. systemic lupus
erythematosus, SLE), Sjogrenov sindrom, multiplu sklerozu, reumatoidni artritis,
vaskulitis, glomeruloneffritis)

e ako Vam je re€eno da se rak proSirio na mozak

e ako ste ikada imali upalu plu¢a (pneumonitis)

e ako imate ili ste nekada imali kroni¢nu virusnu infekciju jetre, uklju€ujuéi hepatitis
B (HBV) ili hepatitis C (HCV)

e ako imate infekciju virusom humane imunodeficijencije (HIV) ili sindrom steCene
imunodeficijencije (AIDS)
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e ako imate znacCajnu kardiovaskularnu (sr¢anu) bolest ili poremecaje krvi ili
oStecenje organa zbog neadekvatnog protoka krvi

e ako ste nekada imali ozbiljna nezeljena dejstva uzrokovana leCenjem antitelima
koja pomaZzu imunolo$ki sistem u borbi protiv raka

e ako ste primili lekove koji stimuliraju imunolo$ki sistem, kao $to su interferoni ili
interleukin-2, jer ti lekovi mogu pogorsati nezeljena dejstva atezolizumaba

e ako ste primili lekove koji potiskuju imunoloski sistem, kao $to su kortikosteroidi,
jer ti lekovi mogu uticati na dejstvo atezolizumaba

e ako ste primili zivu atenuiranu vakcinu, kao Sto su vakcina protiv gripe za primenu
kroz nos ili vakcina protiv Zute groznice

Tokom le€enja ne smijete pocCeti uzimati nijedan drugi lek bez prethodnog razgovora sa
vasim lekarom.

Ako se pojavi bilo koji znak ili simptom naveden na ovoj Kartici ili ako primetite bilo koji
znak ili simptom koiji nije naveden na ovoj kartici, odmah se obratite vasem lekaru. Rano
leCenje moze spreciti da tegoba postane ozbiljnija.

U sluc€aju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog leka, obratite se vasem lekaru.

Vazno je da ovu karticu uvek nosite sa sobom. Obavezno pokazite ovu karticu svim
zdravstvenim radnicima (ukljuuju¢i medicinske sestre, farmaceute i stomatologe),
svakom lekaru koji je uklju€en u vase leCenje i prilikom svake posete bolnici.

Ime onkologa:

Kontaktni broj:

Kontaktni broj izvan radnog vremena (broj bolnice):
Moje ime:

Moj kontaktni broj:

Kontakt osoba u sluc¢aju hitnosti:

Kontaktni broj u slu€aju hitnosti:

VAZNE informacije za zdravstvene radnike

Ovaj pacijent se leéi lekom Tecentriq® (atezolizumab), koji moze izazvati imunoloski
uzrokovane nezeljene reakcije koje zahvacaju pluéa, jetru, creva, endokrine Zlezde, srce,
pankreas, bubrege, i druge organe, kao i reakcije na infuziju. Rana dijagnoza i
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odgovarajuce leCenje presudni su za minimizaciju bilo kakvih posjedica imunoloSki
uzrokovanih nezeljeih reakcija.

Ako sumnjate na imunoloski uzrokovane nezeljene reakcije, provedite odgovarajucu
procenu kako biste potvrdili etiologiju ili iskljuCili druge uzroke. Na osnovu teZine
neZeliene reakcije, obustavite primenu leka Tecentriq® i primenite kortikosteroide.
Specificne smernice za zbrinjavanje imunoloski uzrokovanih nezeljenih reakcija navode
se u Sazetku karakteristika leka za atezolizumab koji je dostupan na adresi
www.ema.europa.eu.

Nakon poboljSanja do < 1. stepena prekinite primenu kortikosteroida postupnim
smanjivanjem doze tokom najmanje mesec dana. Ponovo uvedite leCenje jekom
Tecentrigq® ako se dogadaj poboljSa do < 1. stepena unutar 12 nedelja nakon nastupa
nezeljene reakcije, a doza kortikosteroida smanji na < 10 mg prednizona ili ekvivalenta
na dan.

Obratite se onkologu pacijenta (informacije se nalaze na poledini) za viSe informacija.

Procenite pacijenta kako biste utvrdili pokazuje li znakove i simptome pneumonitisa,
hepatitisa, kolitisa, endokrinopatija (uklju€ujuéi hipofizitis, insuficijenciju nadbubrezne
Zlezde, Secernu bolest tipa 1, hipotireozu, hipertireozu), miokarditisa, perikardijalni
poremecaj, pankreatitisa, nefritisa, miozitisa i reakcija na infuziju. Ostale imunoloSki
uzrokovane nezeljene reakcije prijavliene kod pacijenata le€enih atezolizumabom
uklju€uju neuropatije (Guillain-Barréov sindrom, mijastenicki sindrom / miasteniju gravis)
i meningoencefalitis.

Molimo vas da procitate Sazetak karakteristika leka Tecentrig® na www.roche.com ili na
www.rochealbania.al

Ako primetite bilo koje neZeljeno dejstvo, potrebno je obavestiti lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svako moguce neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u
Uputstvo za lek. NeZeljena dejstva mozZete prijaviti direktno putem nacionalnog sistema
za prijavu neZeljenih dejstava: Kosovska Agencija za lekove i medicinska sredstva
(AKPPM). Prijavijivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni
bezbednosti ovog leka. NeZeljene reakcije takode treba prijaviti na Roche Products Ltd.
Molimo  kontaktirajje Roche Drug Safety Center slanjem emaila na
krenar.jelligi@roche.com ili pozivom na tel: +38338609217; mobile: +38349492002.
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