D Tecentrig® (atezolizumab) viicudunuzun pek ok bolgesinde derhal tedavi edilmesi gereken

ciddi yan etkilere yol acabilir.

> Semptomlar tedavi sirasinda herhangi bir zamanda ve hatta tedaviniz sona erdikten sonra ortaya
cikabilir.

D Bu kartta listelenmis bu yeni belirti ve semptomlardan herhangi birini yasamaniz halinde derhal
hekimizle goriisiin.

» Ayrica bu kartta bulunmayan baska semptomlar yasarsaniz da hekimize bildirin.

» Semptomlarinizt kendi kendinize tedavi etmeye calismayin.

- Bu karti, ozellikle seyahat ederken, Acil Servise bagvurdugunuzda veya baska bir hekime
\ gittiginizde olmak iizere her zaman iizerinizde bulundurun. /
¥
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Ciddi yan etkiler arasinda akcider sorunlari (pndmonit), karaciger sorunlari (hepatit), bagirsak sorunlari (kolit), hormon
bezlerinde sorunlar(drnedin tiroit sorunlar veya diyabet), sinir sistemi ve dicer organlardaki sorunlar olabilir. Bu olaylar
asagidaki gibi belirti veya semptomlara yol acabilir:

Akcigerler: Yeni ortaya cikan veya kdtiilesen ksiiriik, nefes darlig1, gogis agrisi.

Karacider: Ciltte veya gz aklarinda sararma; mide bulantisi veya kusma, kanama veya qirikler, koyu renkli idrar, mide
ajrst.

Bagirsaklar: ishal (sulu, civik veya yumusak kivamii diski), diskda kan, mide agist.

Hormon bezleri: Yorgunluk, bas agrifari, kilo kayb, kilo artisi, duygudurum degisiklikleri, sac dokilmesi, kabizlk, bag
ddnmesi, normalden daha ac veya susuz hissetme, daha sk idrara ¢ikma gereksinimi, gorme dedisiklikleri, sicak veya
soguk hassasiyetinde artis.

Kalp: Gaiiis agrisi, nefes darli, dizensiz kalp atisi, yorgun hissetme, bayginlik, egzersiz toleransinda azalma, ayak
bileklerinde sisme.

Beyin: Boyunda sertlesme, bas agris, ates, iisiime, kusma, gozlerde 151ga duyarhiik, kafa karisikligi,uykulu olma hali.
Kas-iskelet: Kaslarda iltihap veya hasar; kas agrisi ve yorqunluk.

Sinirler: Kas zayifligi ve uyusma, el ve ayaklarda karincalanma.

Pankreas: Karin agris, mide bulantisi, kusma.

Bibrekler: idrar miktar ve renginde dedisiklikler, pelviste agr ve viicutta sigme.

infiizyonla iligkili reaksiyonlar (infiizyon sirasinda veya infiizyondan sonraki 1 gin icinde): Ates, sime, nefes
darlig, sicak basmasl.

Derhal tibbi tedavi almak, sorunlari daha da ciddilesmeden durdurabilir. Hekiminiz komplikasyonlar
2 dnlemek ve semptomlarinizi hafifletmek icin size bagka ilaclar da vermeye karar verebilir ve bir sonraki
= dozu erteleyebilir ya da tedavinizi sonlandirabilir.
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ilk nce hekiminizle konugmadan, tedaviniz
sirasinda baska ilaca baslamamalisiniz.

Bu kartta listelenen herhangi bir semptom
veya belirti yasarsaniz ya da kartta
bulunanlar diinda bir belirti veya semptom
fark ederseniz, liitfen derhal hekiminize
bildirin. Erken ddnemde tibbi tedavi almak,
sorunlar daha da ciddilesmeden
engelleyebilir.

Tedavinize veya bu ilacin kullanimina
iliskin baska sorulariniz varsa, liitfen
hekimizle goriisiin.

Bu kartr her zaman yaninizda tagimaniz
tnemlidir. Litfen bu karti tedavinizde roli
olan tiim saghk meslegi mensuplarina
(hemsireler, eczacilar ve dig hekimleri
dahil) ve tiim hekimlere ve hastaneye her
gidisinizde gdsterdiginizden emin olunuz.
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Tiim ilaclar gibi Tecentrig® de, herkeste olmamakla birlikte yan etkilere neden
olabilir. Atezolizumab ile tedaviye basladiktan sonra, bu kartta listelenen
herhangi bir belirti veya semptom meydana gelmesi halinde, durumu derhal
hekimize bildirmeniz Gnemlidir. Atezolizumab tedavisine baslamadan veya
tedaviniz sirasinda, asagidaki durumlar sizin icin gegerliyse derhal hekiminize
bildirmelisiniz:
» Otoimmiin hastaliginiz varsa (viicudun kendi hiicrelerine saldirdig hastaliklar;
trnedin otoimmiin tiroit hastalid, sistemik lupus eritematozus (SLE), Sjogren
sendromu, multipl skleroz, romatoid artrit, vaskiilt, glomerulonefrit)

) Kanserinizin beyninize sicradigi soylenmigse

> Akcidier enflamasyonu dykiiniiz varsa (Pnémonit)

> Gegmiste veya simdi hepatit B (HBV) veya hepatit C (HCV) dahil olmak izere
kronik viral enfeksiyon gegirmisseniz

) insan immin yetmezlik virisiiniz (HIV) veya edinilmis immin yetmezlik
sendromunuz (AIDS) varsa

» immin sisteminizin kanserle savasmasina yardmer olacak baska antikor
tedavileri nedeniyle ciddi yan etki yasamigsaniz

» Interferonlar veya interlokin-2 gibi ilalar atezolizumabin yan etkilerini
kotiilestirebileceginden, size immiin sistemi stimile edebilecek bu tiir ilaclar
verilmigse

> Kortikosteroidler gibi ilaclar atezolizumabin etkisini Gnleyebileceginden, size
immiin sistemi baskilayacak bu tir ifaclar verilmigse

D> Size influenza intranazal agi, sari humma agisi gibi canli, ateniie agl yapiimissa
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Onemli Bilgiler

Bu hasta Tecentrig® (atezolizumab) ile tedavi edilmekte olup; bu ilag akciger, karaciger,
bagirsak, hormon bezleri, kalp ve dier organlarda immiin sistemle iliskili advers
reaksiyonlara ve |nfuzyon|a ilskili reaksiyonlara neden olabilir. immiin sistemle iligkili advers
olaylarin sonuclarini minimum diizeye indirebilmek icin erken tani ve dogru tedavi biyik
tnem arz etmektedir.

Immiin sistemle iliskili siphelenilen advers reaksiyonlar icin, etiyolojinin dogrulanmasi veya
dider sebeplerin dislanmas! icin yeterli degerlendirme yapildigindan emin olunmalidir. Advers
reaksiyonun siddetine bag olarak, Tecentrig® tedavisine ara verilir ve kortikosteroid
uygulanir. Immiln sistemle iliskili advers reaksiyonlarin tedavisine ynelik spesifik kilavuzar,
{iriiniin Kisa Uriin Bilgisi’'nde verilmistir. Hasta Uyari Kartlarinin kopyalarini edinmek
isterseniz Roche Tiirkiye Hasta Giivenlii Birimi (istanbul.adversolay@roche.com,

0212 366 90 00) ile irtibata gecebilirsiniz.

1. derece veya daha hafif diizeye iyilesmenin ardindan, kortikosteroid dozu azaltilarak kesilir
ve bu azaltma siireci en az 1 ay siirmelidir. Advers reaksiyonlarin, reaksiyon baslangicindan
sonraki 12 hafta icinde 1. derece veya daha hafif diizeyde kalmasi ve kortikosteroid dozunun
giinlk <10 mg prednizon veya esdegeri doza disiiriilmesi halinde tekrar Tecentrig®
tedavisine baglanir.

Liitfen ayrintil bilgi icin hastanin Onkolog hekimiyle (ayrintilar yukarida verilmistir)
goriigiiniiz.

Hasta pnémonit, hepatit, kolit, endokrinopatiler (hipofizit, adrenal yetmezlik, tip 1 diyabet,
hipotiroidizm, hipertiroidizm dahil), miyokardit, pankreatit, nefrit, miyozit ve infiizyonla iliskili
reaksiyon belirtileri ve semptomlari acisindan degerlendirilmelidir. Atezolizumab alan
hastalarda bildirilen diger immiin sistemle iliskili advers reaksiyonlar sunlardir: Ngropatiler
(6uillain-Barré sendromu, miyastenik sendrom / Myasthenia Gravis) ve meningoensefalit.

Ayrintil bilgiicin litfen Tecentriq® Kisa Orin Bilgisi‘ne bagvurunuz.
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