Tecentriq® 840 mg/1.200 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Bitte melden Sie Nebenwirkungen an
die Roche Pharma AG unter grenzach.drug_safety@roche.com oder Fax +49 7624/14-3183 oder an das
Paul-Ehrlich-Institut unter www.pei.de oder Fax: +49 6103/77-1234.

Wirkst.: Atezolizumab. Zus.: 840 mg: 1 Durchstechfl. mit 14 ml Konzentrat enth. 840 mg
Atezolizumab, entspr. einer Konz. von 60 mg/ml vor Verdiinnung. /.200 mg: 1 Durchstechfl. mit 20 ml
Konzentrat enth. 1.200 mg Atezolizumab, entspr. einer Konz. von 60 mg/ml vor Verdiinnung. Sonst.
Bestandt.: L-Histidin, Essigsaure 99 %, Sucrose, Polysorbat 20, Wasser fiir Injekt.-zwecke. Anw.:
Urothelkarzinom (UC): Tecentriq als Monother. wird angew. b. erw. Pat. zur Behandl. d. lokal
fortgeschrittenen oder metastasierten UC nach vorheriger platinhaltiger Chemotherapie od. die fiir eine
Behandl. mit Cisplatin als ungeeignet angesehen werden, u. deren Tumoren eine PD-L1-Expression > 5
% aufweisen. Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC): Tecentriq als Monother. wird angew. bei
erw. Pat. zur Erstlinienbehandl. d. metastasierten NSCLC, deren Tumoren eine PD-L1-Expression > 50 %
der TC oder > 10 % bei IC aufweisen und die keine EGFR-Mutationen oder ein ALK-positives NSCLC
haben. Tecentriq wird angew. in Komb. m. Bevacizumab, Paclitaxel u. Carboplatin bei erw. Pat. zur
Erstlinienbehandl. d. metastasierten NSCLC m. nicht-plattenepithelialer Histologie. B. Pat. m. EGFR-
Mutationen od. ALK-pos. NSCLC ist Tecentriq in Komb. m. Bevacizumab, Paclitaxel u. Carboplatin nur
nach Versagen der entspr. zielgerichteten Ther. anzuwenden. Tecentriq als Monother. wird angew. b. erw.
Pat. zur Behandl. d. lokal fortgeschrittenen od. metastasierten NSCLC nach vorheriger Chemother. Pat.
m. EGFR-Mutationen od. ALK-pos. NSCLC sollten vor der Ther. mit Tecentriq zudem auch bereits
entspr. zielgerichtete Ther. erhalten haben. Tecentriq wird angew. in Komb. m. nab-Paclitaxel u.
Carboplatin, zur Erstlinienbehandl. d. metastasierten NSCLC m. nicht-plattenepithelialer Histologie b.
erw. Pat., d. keine EGFR-Mutationen u. kein ALK-pos. NSCLC haben. Kleinzelliges Lungenkarzinom
(SCLC): Tecentriq wird angew. in Komb. m. Carboplatin u. Etoposid b. erw. Pat. zur Erstlinienbehandl.
d. SCLC im fortgeschritt. Stadium. Hepatozelluldres Karzinom: Tecentriq wird angew. in Komb. m.
Bevacizumab b. erw. Pat. zur Behandl. d. fortgeschritt. od. nicht resezierbaren hepatozelluldaren
Karzinoms, die keine vorherige systemische Behandl. erhalten haben. Triple-negatives Mammakarzinom
(TNBC): Tecentriq wird angew. in Komb. mit nab-Paclitaxel b. erw. Pat. zur Behandl. d. nicht
resezierbaren lokal fortgeschritt. od. metastasierten TNBC, deren Tumoren eine PD-L1-Expression > 1 %
aufweisen u. d. keine vorherige Chemother. zur Behandl. d. metastasierten Erkrank. erhalten haben.
Gegenanz.: Uberempf.-keit gg. Atezolizumab od. e. d. o. g. sonst. Bestandt. Nebenw.: Monother.:
Harnwegsinfekt., vermind. Appetit, Kopfschm., Husten, Dyspnoe, Ubelk., Erbr., Diarrhoe, Hautausschl.,
Pruritus, Arthralgie, Riickenschm., Schm. d. Muskel- u. Skelettsystems, Fieber, Ermiidung (Fatigue),
Asthenie, Thrombozytopenie, infus.-bedingte Reakt., Hypothyreose, Hyperthyreose, Hypokalidmie,
Hyponatridmie, Hyperglykdmie, Hypotonie, Pneumonitis, Hypoxie, verstopfte Nase, Nasopharyngitis,
Abdominalschm., Kolitis, Dysphagie, Schm. im Oropharynx, erhoh. AST/ ALT, Hepatitis, trock. Haut,
erhoh. Kreatinin im Blut, grippedhnl. Erkrank., Schiittelfrost, Diabetes mellitus, Nebenniereninsuffizienz,
Guillain-Barré-Syndr., Meningoenzephalitis, Pankreatitis, Psoriasis, schwere kutane Nebenwirkungen,
Mpyositis, Nephritis, Hypophysitis, Myastheniesyndr., Uveitis, Myokarditis, Pemphigoid. Komb.-therapie:
Lungeninfekt., Andmie, Thrombozytopenie, Neutropenie, Leukopenie, Hypothyreose, vermind. Appetit,
periphere Neuropathie, Kopfschm., Hypertonie, Dyspnoe, Husten, Ubelk., Diarrhoe, Obstipat., Erbr.,
Hautausschl., Pruritus, Alopezie, Arthralgie, Schm. d. Muskel- u. Skelettsystems, Riickenschm., Fieber,
Ermiidung (Fatigue), Asthenie, peripheres Odem, Sepsis, Lymphopenie, infus.-bedingte Reakt.,
Hyperthyreose, Hypokalidmie, Hyponatridmie, Hypomagnesidmie, Synkope, Schwindelgefiihl,
Dysphonie, Stomatitis, Dysgeusie, erhoh. AST/ALT, Proteinurie, erhoh. Kreatinin im Blut, erhoh. alkal.
Phosphatase im Blut, Psoriasis, schwere kutane Nebenwirkungen, Pemphigoid. Verschreibungspflichtig.
Hinweise der Fachinformation beachten. Pharmazeutischer Unternehmer: Roche Registration
GmbH, Grenzach-Wyhlen, DE. Weitere Informationen auf Anfrage erhiltlich. Vertreter in Deutschland:
Roche Pharma AG, Grenzach-Wyhlen. Stand der Information: Mai 2021
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