Prospecto: informacion para el paciente

Tecentriq 840 mg concentrado para solucion para perfusion
Tecentriq 1 .200 mg concentrado para solucién para perfusiéon
atezolizumab

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

° Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
o Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.
° Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
Contenido del prospecto:

Qué es Tecentriq y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Tecentriq
Coémo usar Tecentriq

Posibles efectos adversos

Conservacién de Tecentriq

Contenido del envase e informacién adicional

AN

1. Qué es Tecentriq y para qué se utiliza
Qué es Tecentriq

Tecentriq es un medicamento antitumoral que contiene la sustancia activa ‘atezolizumab’.

o Es un tipo de proteina que pertenece al grupo de los llamados “anticuerpos monoclonales”.

o Los anticuerpos monoclonales son un tipo de proteina disefiada para reconocer y unirse a una
sustancia diana especifica en el cuerpo.

° Este anticuerpo puede ayudar a su sistema inmunitario a combatir su cdncer.

Para qué se utiliza Tecentriq

Tecentriq se usa en adultos para tratar:

o Un tipo de cdncer de vejiga, llamado carcinoma urotelial

Un tipo de cancer de pulmén, llamado cincer de pulmén no microcitico
Un tipo de cancer de pulmén, llamado cincer de pulmén microcitico
Un tipo de cancer de pecho, llamado cdncer de mama triple negativo
Un tipo de cancer de higado, llamado céncer hepatocelular

Los pacientes pueden ser tratados con Tecentriq cuando sus canceres han avanzado a otras partes del
cuerpo o tras tratamiento previo.

Los pacientes pueden ser tratados con Tecentriq cuando su cancer de pulmén no ha avanzado a otras
partes del cuerpo, el tratamiento se le dard después de cirujia y quimioterapia. El tratamiento tras
cirujia se llama terapia adyuvante.

Tecentriq puede darse en combinacion con otros medicamentos anticancerosos. Es importante que

usted también lea el prospecto de los otros medicamentos anticancerosos que pueda estar recibiendo.
Si tien alguna duda sobre estos medicamentos, consulte con su médico.
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Coémo funciona Tecentriq

Tecentriq actia uniéndose a una proteina especifica que existe en su cuerpo y que se llama ligando del
receptor de muerte programada 1 (PD-L1). Esta proteina neutraliza al sistema inmune (defensas) del
cuerpo, protegiendo asi a las células cancerosas del ataque de las células inmunes. Al unirse a esta
proteina, Tecentriq ayuda a su sistema inmunoldgico a combatir el cancer.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Tecentriq

No use Tecentriq:

o si es alérgico a atezolizumab o a alguno de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

Si no estd seguro, consulte a su médico o enfermero antes de comenzar a usar Tecentriq.
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar Tecentriq:

. si tiene una enfermedad autoinmune (una condicién en la que el cuerpo ataca a sus propias
células)

o si le han dicho que su cancer se ha extendido a su cerebro

. si tiene antecedentes de inflamacion de sus pulmones (llamado neumonitis)

° si tiene o ha tenido una infeccién viral crénica del higado, incluyendo hepatitis B (VHB) o
hepatitis C (VHC)

° Si tiene una infeccién por el virus de la inmunosuficiencia adquirida en humanos (VIH) o si
tiene el sindrome de la inmunodeficiencia adquirida (SIDA)

° Si tiene trastornos cardiovasculares, sanguineos o dafio en algtin organo significativos debido a
presion sanguinea inadecuada

° Si ha tenido efectos adversos graves debido a terapias de anticuerpos que se le hayan

administrado para tratar su cancer

si le administraron medicamentos para estimular su sistema inmune

si le administraron medicamentos para suprimir su sistema inmune

si le administraron una vacuna viva atenuada

si ha recibido medicamentos para tratar infecciones (antibidticos) en las dos semanas anteriores

Si le ocurre cualquiera de los anteriores (0 no estd seguro), consulte a su médico o enfermero antes de
usar Tecentriq.

Tecentriq puede causar algunos efectos adversos que debe informar a su médico de manera inmediata.
Pueden ocurrir semanas o meses después de la dltima dosis. Informe a su médico inmediatamente si
nota cualquiera de los siguientes sintomas:

. inflamacién del pulmén (neumonitis): los sintomas pueden incluir tos reciente o que empeora,
dificultad para respirar, y dolor en el pecho

o inflamacién del higado (hepatitis): los sintomas pueden incluir color amarillento de la piel o los
0jos, nduseas, vomitos, sangrados o moratones, orina oscura, y dolor de estdmago

. inflamacion del intestino (colitis): los sintomas pueden incluir diarrea (heces acuosas, sueltas o
blandas), sangre en las heces, y dolor de estémago

o inflamacion del tiroides y glandulas suprarrenales y de la glandula pituitaria (hipotiroidismo,

hipertiroidismo o insuficiencia suprarrenal o hipofisitis): los sintomas pueden incluir cansancio,
pérdida de peso, aumento de peso, cambios de humor, pérdida de cabello, estrefiimiento,
mareos, dolor de cabeza, sed mayor de lo habitual, necesidad de orinar con mayor frecuencia y
cambios en la vision.
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. diabetes tipo 1, incluyendo problemas graves, en algunas ocasiones vitales, debido a que la
sangre se vuelve dcida producido por la diabetes (cetoacidosis diabética): incluye sintomas
como sensacion de hambre o sed mayor de lo habitual, necesidad de orinar con mayor
frecuencia, pérdida de peso, sensacién de cansancio o dificultad para pensar con claridad,
aliento que huele dulce o afrutado, un sabor dulce o metélico en la boca, o un olor diferente en
la orina o el sudor, nduseas o vomitos, dolor de estémago y respiracién profunda o rapida

o inflamacion del cerebro (encefalitis) o inflamacién de la membrana que rodea la médula espinal
y el cerebro (meningitis): los sintomas pueden incluir rigidez de cuello, dolor de cabeza, fiebre,
escalofrios, vomitos, sensibilidad a la luz, confusién y somnolencia

. inflamacién o problemas de los nervios (neuropatia): los sintomas pueden incluir debilidad
muscular y entumecimiento, hormigueo en las manos y los pies

. inflamacion del pancreas (pancreatitis): incluye sintomas como dolor abdominal, nduseas y
vomitos

. inflamacion del musculo cardiaco (miocarditis): los sintomas pueden incluir dificultad para

respirar, disminucién en la tolerancia al ejercicio, sensacién de cansancio, dolor en el pecho,
hinchazén de los tobillos o de las piernas, latido cardiaco irregular y desmayos

. inflamacién de los rifiones (nefritis); los sintomas pueden incluir cambios en la cantidad y color
de la orina, dolor en la pelvis e inflamacion del cuerpo, y puede dar lugar a fallo de los rifiones.

° Inflamacién de los musculos (miositis); los sintomas pueden incluir debilidad muscular, fatiga
después de caminar o estar de pie, tropezar o caerse y problemas para tragar o respirar.

. reacciones graves relacionadas con la perfusién (eventos que ocurren durante o dentro del
primer dia después de la perfusién): pueden incluir fiebre, escalofrios, dificultad para respirar y
enrojecimiento.

. reacciones cutdneas graves (SCARs); las cuales pueden incluir erupcidn, picor, formacién de

ampollas, descamacién o dlceras en la piel, y/o tlceras en la boca o en la mucosa de la nariz, la
garganta o el drea genital.

. inflamacién del saco cardiaco con acumulacién de liquido en el saco (en algunos casos)
(trastornos pericardicos): los sintomas son similares a los de la miocarditis y pueden incluir
dolor tordcico (generalmente en la parte delantera del pecho, agudo y empeora al respirar
profundamente y mejora cuando se sienta e inclina hacia delante en caso de inflamacién del
saco cardfaco), tos, latido cardiaco irregular, hinchazén de los tobillos, piernas o abdomen,
dificultad para respirar, fatiga y desmayo

. una afeccion en la que el sistema inmunitario produce demasiadas células que combaten las
infecciones, denominadas histiocitos y linfocitos, que pueden causar diversos sintomas
(linfohistiocitosis hemofagocitica). Estos sintomas pueden incluir agrandamiento del higado y/o
del bazo, erupcion cutdnea, agrandamiento de los ganglios linféticos, problemas respiratorios,
facilidad para la aparicién de hematomas, anomalias renales y problemas cardiacos.

Informe a su médico inmediatamente si presenta cualquiera de los sintomas anteriormente descritos.

No intente tratar sus sintomas con otros medicamentos por su cuenta. Su médico puede:

. Administrarle otros medicamentos para evitar complicaciones y reducir sus sintomas.
. Esperar mds tiempo hasta su proxima dosis de Tecentriq.
. Interrumpir su tratamiento con Tecentriq.

Pruebas y controles

Antes de su tratamiento, su médico comprobard su estado general de salud. También le hard anélisis de
sangre durante su tratamiento.

Niinos y adolescentes

No se debe dar este medicamento a nifios o adolescentes menores de 18 afios. Esto se debe a que la
seguridad y la eficacia de Tecentriq no se ha establecido para este grupo de edad.

Otros medicamentos y Tecentriq

86



Informe a su médico o enfermero si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicamentos adquiridos sin receta, incluidos los
medicamentos a base de plantas.

Embarazo y lactancia

. Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién
de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
. No tome Tecentriq si estd embarazada a menos que su médico le haya indicado hacerlo. Esto se

debe a que el efecto de Tecentriq en mujeres embarazadas no se conoce - es posible que le
pueda causar dafio al bebé.

o Si usted podria quedar embarazada, debe utilizar un método anticonceptivo eficaz:
- mientras esté siendo tratada con Tecentriq y
- durante 5 meses después de la tltima dosis.

. Si queda embarazada mientras estd en tratamiento con Tecentriq, informe a su médico.
Lactancia

Se desconoce si Tecentriq pasa a la leche materna. No se puede excluir el riesgo para el lactante.
Pregunte a su médico si debe interrumpir la lactancia o si debe interrumpir el tratamiento con
Tecentriq.

Conduccién y uso de maquinas

Tecentriq puede tener una influencia menor sobre su capacidad para conducir y utilizar maquinas. Si
se siente cansado, no conduzca ni use mdquinas hasta sentirse mejor.

3.  Coémo usar Tecentriq

Usted recibira tratamiento con Tecentriq de un médico con experiencia en el tratamiento del cdncer en
un hospital o una clinica.

Cuanto se administra de Tecentriq

La dosis recomendada es cualquiera de las siguientes:

. 840 miligramos (mg) cada dos semanas, o
o 1 .200 miligramos (mg) cada tres semanas, o
o 1 .680 miligramos (mg) cada cuatro semanas.

Coémo se administra Tecentriq
Tecentriq se administra en forma de goteo en una vena (por ‘perfusion intravenosa’).

La primera perfusion le serd administrada durante un periodo de tiempo de 60 minutos.

o Su médico le vigilara estrechamente durante la primera perfusion.

. Si no tiene una reaccioén a la perfusion durante la primera perfusion, se le administrardn las
siguientes perfusiones durante un periodo de 30 minutos.

Duracion del tratamiento

Su médico seguird administrdndole Tecentriq mientras se beneficie de él. Sin embargo, el tratamiento
se interrumpird si los efectos adversos no se toleran.

Si olvido tomar Tecentriq
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Si olvida una cita con su médico, pida otra inmediatamente. Para que el tratamiento sea lo mas
efectivo posible, es muy importante seguir administrdndole las perfusiones.

Si interrumpe el tratamiento con Tecentriq

No interrumpa el tratamiento con Tecentriq a menos que lo haya comentado con su médico. La
interrupcion de su tratamiento puede detener el efecto del medicamento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Si experimenta alguno de los efectos adversos descritos a continuacion o estos empeoran,
comuniqueselo a su médico inmediatamente. Pueden ocurrir semanas o meses después de su ultima
dosis. No se administre con otros medicamentos por su cuenta.

Tecentriq usado solo
Se han comunicado los siguientes efectos adversos en los ensayos clinicos con Tecentriq usado solo:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes
fiebre

nausea

vémitos

sentirse muy cansado, sin energia (fatiga)
falta de energia

picor de la piel

diarrea

dolor en las articulaciones

erupciéon

pérdida de apetito

dificultad para respirar

infeccién del tracto urinario

dolor de espalda

tos

dolor de cabeza

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

. inflamacién de los pulmones (neumonitis)

o niveles bajos de oxigeno que pueden causar dificultad para respirar como consecuencia de la

inflamacién de los pulmones (hipoxia)

dolor de estémago

dolor en los musculos y los huesos

inflamacién del higado

elevacion de enzimas hepaticas (que se muestra en las pruebas) que puede ser un signo de

inflamacién del higado

dificultad para tragar

o en los andlisis de sangre pueden aparecer bajos niveles de potasio (hipocalemia) o sodio
(hiponatremia)

o presion arterial baja (hipotension)
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gldndula tiroides poco activa (hipotiroidismo)

reaccion alérgica (reaccion relacionada con la perfusion, hipersensibilidad o anafilaxia)
enfermedad de tipo gripal

escalofrios

inflamacion de los intestinos

recuento de plaquetas bajo, que puede hacerle mds propenso a moratones o sangrado

elevacion de glucosa en sangre

resfriado comun (rinofaringitis)

dolor de boca y de garganta

piel seca

andlisis alterados de parametros del rifion (posible dafio del rifion)

glandula tiroides hiperactiva (hipertiroidismo)

inflamacién del saco cardiaco con acumulacién de liquido en el saco (en algunos casos)
(trastornos pericardicos)

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

inflamacién del pancreas

entumecimiento o pardlisis — que pueden ser signos del sindrome ‘Guillain-Barré’
inflamacién de la membrana alrededor de la médula espinal y del cerebro

niveles bajos de hormonas suprarrenales

diabetes tipo I (incluyendo cetoacidosis diabética)

inflamacién de los musculos (miositis)

zonas rojas secas y de piel escamosa y engrosada (psoriasis)

inflamacioén de los rifiones

picor, formacion de ampollas, descamacion o tlceras en la piel, y/o tlceras en la boca o en la
mucosa de la nariz, la garganta o el 4rea genital, las cuales pueden ser graves (reacciones
cutdneas graves)

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes

inflamacién del musculo cardiaco

miastenia gravis, - una enfermedad que puede causar debilidad muscular

inflamacién de la glandula pituitaria situada en la base del cerebro

inflamacién de los ojos (uveitis)

linfohistiocitosis hemofagocitica, un trastorno en el que el sistema inmunitario produce
demasiadas células que combaten las infecciones, denominadas histiocitos y linfocitos, que
pueden causar diversos sintomas

Otros efectos adversos que se han notificado (no conocida; no puede ser estimada con los datos

disponibles):

Inflamacidn de la vejiga. Los signos y sintomas pueden incluir miccién (acto de orinar)
frecuente y/o dolorosa, necesidad urgente de orinar, sangre en la orina, dolor o presién en la
parte inferior del abdomen.
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Tecentriq usado en combinacién con medicamentos anticancerosos

Los siguientes efectos secundarios se han notificado en los ensayos clinicos cuando Tecentriq se
administra en combinacién con medicamentos contra el cdncer.

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes

o recuento bajo de gldbulos rojos, que puede causar cansancio y dificultad para respirar

o recuento bajo de glébulos blancos con o sin fiebre, que puede aumentar el riesgo de infeccidn
(neutropenia, leucopenia)

o recuento bajo de plaquetas, que le pueden hacer mas propenso a sufrir moratones o
sangrados(trombocitopenia)
estrefiimiento

dafio nervioso, que provoca posible entumecimiento, dolor o pérdida de la funcién motora
(neuropatia periférica)

Gléndula tiroidea menos activa (hipotiroidismo)
pérdida de apetito

dificultad para respirar

diarrea

natseas

picor de la piel

erupcion

dolor en las articulaciones

sensacion de cansancio (fatiga)

fiebre

dolor de cabeza

tos

dolor en los musculos y en los huesos

vomitos

dolor de espalda

falta de energia

infeccién pulmonar

resfriado comiin (rinofaringitis)

pérdida de pelo

aumento de la presién sanguinea (hipertension)
hinchazén en brazos o piernas

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

o andlisis de sangre que muestran niveles bajos de potasio (hipopotasemia) o de sodio
(hiponatremia)

o inflamacién de la boca o los labios
voz ronca (disfonia)

. niveles bajos de magnesio (hipomagnesemia), que pueden causar debilidad y calambres

musculares, entumecimiento y dolor en brazos y piernas
proteina en orina (proteinuria)

. desvanecimiento
enzimas hepaticas elevadas (detectado en pruebas), la cual puede ser un signo de higado
inflamado

. cambio en el sentido del gusto (disgeusia)

disminucién del nimero de linfocitos (un tipo de glébulos blancos), que esta asociado a un
aumento del riesgo de infeccidén

prueba renal anormal (posible dafio en el rifion)

hiperactividad de la gldndula tiroidea (hipertiroidismo)

mareo

reacciones relacionadas con la perfusion
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° infeccién grave de la sangre (sepsis)

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

° zonas rojas secas y de piel escamosa y engrosada (psoriasis)

o picor, formacion de ampollas, descamacion o tlceras en la piel, y/o tlceras en la boca o en la
mucosa de la nariz, la garganta o el 4rea genital, las cuales pueden ser graves (reacciones
cutineas graves)

o inflamacién del saco cardiaco con acumulacién de liquido en el saco (en algunos casos)
(trastornos pericéardicos)

Raro: pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes

. linfohistiocitosis hemofagocitica, un trastorno en el que el sistema inmunitario produce
demasiadas células que combaten las infecciones, denominadas histiocitos y linfocitos, que
pueden causar diversos sintomas

Si nota alguno de los efectos secundarios descritos anteriormente o si empeoran, informe a su médico
inmediatamente.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacién incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar més informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

5.  Conservacion de Tecentriq

Tecentriq serd almacenado por los profesionales sanitarios en el hospital o en la clinica. Los detalles
de almacenamiento son los siguientes:

. No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en la
etiqueta del vial después de EXP. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

o Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

. Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

. La solucién diluida no debe de conservarse méds de 24 horas entre 2 °C y 8 °C u 8 horas a

temperatura ambiente (< 25 °C), a menos que la dilucién haya tenido lugar en condiciones
asépticas validadas y controladas.
o No utilice este medicamento si observa que estd turbio, descolorido o contiene particulas

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudar4 a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Tecentriq

J El principio activo es atezolizumab. Cada ml contiene 60 mg de atezolizumab.
Cada vial de 14 ml contiene 840 mg de atezolizumab.
Cada vial de 20 ml contiene 1 .200 mg de atezolizumab.

) Después de la dilucidn, la concentracién final de la solucién diluida debe estar entre 3,2 y 16,8
mg/ml.
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. Los demds componentes son L-histidina, dcido acético glacial, sacarosa, polisorbato 20 y agua
para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Tecentriq es un concentrado para solucidn para perfusion. Es un liquido claro, de incoloro a amarillo
palido.

Tecentriq estd disponible en envases que contienen 1 vial de vidrio.
Titular de la autorizacion de comercializacion

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Alemania

Responsable de la fabricacion

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639
Grenzach-Wyhlen
Alemania

Pueden solicitar més informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 Tel: +370 5 2546799
bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomt bearapus EOO/L (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. 1. O. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 220382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Malta

Roche a/s (ver Reino Unido)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.

Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti ) Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 -6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
EX0LGoa Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH

TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
Espaiia Polska
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Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog
I'.A Xtapdtng & X Atd.
TnA: +357-2276 6276

Latvija
Roche Latvija STA
Tel: +371 - 6 7039831

Fecha de la dltima revision de este prospecto

Otras fuentes de informacion

Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

En la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos puede encontrarse este prospecto en todas
las lenguas de la Unién Europea/Espacio Econémico Europeo.
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