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IMPORTANTE .........reerceremisssssesssmsmsssssessseeseseeeeseessssssssssssssssenes

Tecentrig® (atezolizumab) puede causar efectos adversos graves. En caso
de que estos llegasen a producirse, deberan ser tratados inmediatamente.

Los efectos adversos pueden aparecer en cualquier momento durante el
tratamiento o incluso después de que éste haya finalizado.

Pdngase en contacto inmediatamente con su médico en caso de que apa-
rezca cualquiera de los signos o sintomas que Se mencionan en esta tarjeta.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD ............ .

Los efectos adversos graves que puede causar este medicamento pueden
incluir: problemas pulmonares (neumonitis), hepaticos (hepatitis), intestina-
les (colitis), en las glandulas hormonales (por ejemplo, hipotiroidismo o dia-
betes), musculo esqueléticos (miositis), del sistema nervioso (por ejemplo,
neuropatfas o mielitis), en el pancreas (pancreatitis), en el corazén (miocar-
ditis, trastorno pericérdica), en el rifidn (nefritis) y acumulacion de ciertos
gldbulos blancos, denominados histiocitos y linfocitos, en varios 6rganos
(linfohistiocitosis hemofagocitica). Estos problemas pueden causar signos
o sintomas del tipo:
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* Pulmones: tos de nueva aparicion o empeoramiento de una tos
ya existente, dificultad respiratoria, dolor en el pecho.

* Higado: coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los ojos,
nauseas o vomitos, sangrado o hematomas, orina oscura, dolor de
estomago.

* Intestino: diarrea (heces acuosas, sueltas o blandas), sangre
en las heces, dolor de estémago.

* Glandulas hormonales: cansancio, pérdida o aumento de
peso, cambios de humor, pérdida de pelo, estrenimiento, mareo,
sensacion de hambre o sed mayor de lo habitual, ganas de orinar
con mas frecuencia, mayor sensibilidad al frio o al calor,

« Cerebro: rigidez de cuello, dolor de cabeza, fiebre,
escalofrios, vomitos, sensibilidad de los ojos a la luz, confusidn,
somnolencia.

* Musculo esquelético: infamacion o dafio de los musculos,
dolor muscular y debilidad.

* Sistema nervioso: entumecimiento, frio o ardor, problemas
de vejiga e intestino, debilidad muscular en brazos y piernas o
en los musculos de la cara, vision doble, dificultad para hablar y

masticar, dolor, rigidez y hormigueo en manos y pies.

« Pancreas: dolor abdominal, nuseas, vomitos.

Mantenga informado a su médico ante la aparicion de cualquier otro signo
0 sintoma no mencionado aqui.

No intente tratar los sintomas por su cuenta.

Lleve esta tarjeta consigo en todo momento, especialmente cuando sal-
ga de viaje, siempre que acuda a un servicio de urgencias o cuando vaya
a la consulta de cualquier médico.
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* Reacciones relacionadas con la perfusion (pueden
ocurrir durante la perfusion o al dia siguiente de la misma):
Y fiebre, escalofrios, falta de respiracion, sofocos.

* Corazon: dolor en el pecho que puede empeorar con la
respiracion profunda, dificultad respiratoria, latido cardiaco
irregular, disminucion de la tolerancia al ejercicio, hinchazén de
los tobillas, piernas o abdomen, tos, fatiga, desmayo.

* Rinones: cambios en la cantidad y color de la orina, dolor
en la pelvis e infamacidn del cuerpo que pueda dar lugar a una
insuficiencia renal.

El tratamiento médico inmediato puede evitar que un efec-
to adverso adquiera mayor gravedad. Tenga en cuenta que
para prevenir posibles complicaciones y reducir los sintomas,
su médico puede decidir administrarle otros medicamentos
y, llegado el caso, puede retrasar la administracion de la si-
guiente dosis de Tecentriq o incluso suspender el tratamiento.

Recordatorio IMPORTANTE
paralos Pacientes ...

El objetivo de esta tarjeta consiste en informar sobre los efectos adversos
asociados al uso de este medicamento. Tecentrig, como todos los medica-
mentos, puede provocar efectos adversos, aunque esto no significa que to-
dos los pacientes tengan que presentarlos necesariamente. s importante
que se ponga en contacto inmediatamente con su médico si una vez iniciado
el tratamiento aparece cualquiera de los signos o sintomas mencionados en
esta tarjeta. También debe informar inmediatamente a su médico en caso de:

* Padecer una enfermedad autoinmune (situacion en la que el orga-
nismo ataca a sus propias células, por ejemplo: enfermedad tiroidea
autoinmune, lupus eritematoso sistémico (LES), sindrome de Sjégren,
esclerosis multiple, artritis reumatoide, vasculitis, glomerulonefritis).

* Que le informen que su cancer se ha extendido al cerebro.




« Tener antecedentes de inflamacion de los pulmones (neumonitis).

« Tener o haber tenido una infeccion crénica viral del higado, incluyendo
hepatitis B (VHB) o hepatitis C (VHC).

« Tener una infeccidn por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) o
el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

« Tener una enfermedad cardiovascular, trastornos hematoldgicos o
dano en algun érgano debido al flujo sanguineo inadecuado.

* Haber sufrido efectos adversas graves debido a otros medicamentos
con anticuerpos que le hayan administrado para tratar su cancer.

* Haber recibido:
medicamentos que estimulan el sistema inmunitario, como interferdn
o interleuquina 2, puesto que estos medicamentos pueden empeorar
los efectos adversos de Tecentrig.

medicamentas supresores del sistema inmune, como los corticos-
teroides, puesto que estos medicamentos pueden interferir en el
efecto de Tecentrig.

alguna vacuna viva atenuada, como la vacuna intranasal contra la
gripe o la vacuna para la fiebre amarilla.

medicamentos para tratar infecciones (antibidticos) en las dos
semanas anteriores.

Durante el tratamiento con Tecentrig, no comience a tomar por su cuenta
ninglin medicamento sin haberlo consultado antes con su médico.

Si manifiesta cualquiera de los signos o sintomas mencionados en esta tar-
jeta u otros que no aparecen aqui, contacte inmediatamente con su médico.
Recibir tratamiento médico inmediatamente puede impedir que el problema
se haga més grave.

Si tiene mas preguntas sobre su tratamiento o sobre el uso de este medica-
mento, consulte a su médico.

Es importante que lleve esta tarjeta consigo en todo momento. Ase-
glrese de mostrarsela a todos los profesionales sanitarios que le
atiendan (incluyendo enfermeros, farmacéuticos y dentistas), a cualquier
médico que participe en su tratamiento y siempre que acuda al hospital.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médi-
co, enfermero o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en el prospecto. También puede comuni-
carlos directamente a través del Sistema Espanol de Farmacovigilan-
cia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es

Adicionalmente, puede comunicar los efectos adversos directamente al
Departamento de Farmacovigilancia de Roche a través del teléfono: +34
91324 81 83, Fax: +34 91324 81 98 0 a traves de la siguiente direccion de
correo electronico: madrid.drug_safety@roche.com

Mediante la comunicacidn de efectos adversos, usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

1. Datos del médico prescriptor de Tecentriq:
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* Nombre del oncélogo:

* Nimero de teléfono de contacto:

i
i

* Nimero de teléfono de contacto fuera del horario de consulta:

2. Datos del paciente:

* Minombre:

* Mi nimero de teléfono de contacto:

0

* Contacto en caso de emergencia:

* Numero de teléfono de contacto en caso de emergencia:

0

Informacion importante para
los profesionales sanitarios.........rrcicviccciienns

Este paciente esta recibiendo tratamiento con Tecentriq (atezolizumab), un
medicamento que puede causar reacciones adversas inmunomediadas
que afectan a los pulmones, higado, intestinos, glandulas hormonales,
corazén, pancreas, rinén y a otros 6rganos, asi como reacciones relacio-
nadas con la perfusion. El diagndstico precoz y el manejo adecuado son
esenciales para minimizar [as consecuencias de las reacciones adversas
inmunomediadas.

Ante la sospecha de una reaccién adversa inmunomediada, deberd rea-
lizarse una evaluacion adecuada para confirmar la etiologia o descartar
causas alternativas. En funcion de la gravedad de la reaccidn, se inte-
rrumpird el tratamiento con Tecentrig y se administraran corticosteroi-
des. En la ficha técnica de Tecentriq se proporcionan directrices espe-
cificas para el manejo de las reacciones adversas inmunomediadas, La
ficha técnica se encuentra disponible en el Centro de Informacién Online
de la AEMPS (CIMA) https://cima.aemps.es

Una vez que la reaccién adversa haya remitido a Grado < 1, podrd iniciar-
se la reduccion gradual de la dosis de corticosteroides y se continuara
con la misma durante al menos un mes. El tratamiento con Tecentriq se
reanudard si ésta permanece en Grado <1 durante las 12 semanas poste-
riores a su inicio y la dosis de corticosteroides es < 10 mg de prednisona
(0 equivalente) al dia.

Para obtener mas informacién, contactar con el oncélogo del paciente
(véase la informacion de contacto mas arriba).

Evalle a los pacientes en cuanto a signos y sintomas de neumonitis, he-
patitis, colitis, endocrinopatias (incluyendo hipofisitis, insuficiencia supra-
rrenal, diabetes mellitus tipo 1, hipotiroidismo, hipertiraidismo), miocarditis,
trastorno pericérdico, pancreatitis, nefritis, miositis, linfohistiocitosis hemo-
fagocitica y reacciones relacionadas con la perfusion. Se han notificado
otras reacciones adversas inmunomediadas en pacientes tratados con
Tecentrig, incluyendo: neuropatias (sindrome de Guillain-Barré, sindrome
miasténico/miastenia gravis, paralisis facial) mielitis y meningoencefalitis.

Notificacion de sospechas
de reaccion@s adVErSas ...

“Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones ad-
versas a través del Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspon-
diente o del formulario electrénico disponible en www.notificaRAM.es”




