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Bipacksedel: Information till anvandaren

7892371036

MRRCK

Erbitux 5 mg/ml infusionsvitska, losning

Cetuximab

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar
anvinda detta likemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.
- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Erbitux dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Erbitux

Hur du anvander Erbitux

Eventuella biverkningar

Hur Erbitux ska férvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Erbitux ar och vad det anvinds for

Vad Erbitux ar

Erbitux innehéller cetuximab, en monoklonal antikropp.
Monoklonala antikroppar dr proteiner som specifikt kdnner
igen och binds till andra unika proteiner som kallas antigener.
Cetuximab binds till den epidermala tillvaxtfaktorreceptorn
(EGFR), ett antigen som finns pd ytan hos vissa cancerceller.
EGFR aktiverar proteiner som kallas RAS. RAS-proteiner spelar
en viktig roll i EGFRs signalvdg - en komplicerad signalkaskad
som &r involverad i utveckling och fortskridande av cancer.
Denna bindning gor att cancercellen inte langre kan ta emot de
signaler som den behover for tillvaxt, fortlevnad och spridning.

Vad Erbitux anvinds for
Erbitux anvdnds for att behandla tva olika typer av cancer:

® metastaserande cancer i tjocktarmen. Hos dessa patienter
anvdnds Erbitux antingen som enda ldkemedel eller
i kombination med andra cancerldkemedel.

e en sarskild form av cancer i huvud och hals (skivepitelcancer).
Hos dessa patienter anvénds Erbitux i kombination med
stralbehandling eller med andra cancerlakemedel.

2. Vad du behover veta innan du anviander Erbitux

Anvind inte Erbitux

Anvénd inte Erbitux om du nagon gang har haft en allvarlig
dverkanslighetsreaktion (allergisk reaktion) mot cetuximab.

Innan behandling fér metastaserande cancer i tjocktarmen
paborjas, kommer din ldkare att testa dina cancerceller for
att ta reda pd om de innehaller den normala (vildtyp) eller
muterade formen av RAS. Du far inte behandlas med Erbitux
i kombination med andra cancerlakemedel som innehaller
oxaliplatin om dina cancerceller innehdller den muterade
formen av RAS.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvdnder Erbitux, om ndgot
i nedanstaende information ar oklart.

Erbitux kan ge infusionsrelaterade biverkningar. Sadana
reaktioner kan vara av allergisk art. Las texten under "Infusions-
relaterade biverkningar" i avsnitt 4 fér ndrmare information,
eftersom biverkningarna kan ha allvarliga konsekvenser,
inklusive livshotande tillstand. Dessa biverkningar upptrader
normalt under infusionen, inom 1 timme dérefter eller ibland
senare. For att kunna upptdcka sédana effekter s& kommer
ditt tillstdnd att kontrolleras varje gdng du far en infusion av
Erbitux och under minst 1 timme efterat.

Det dr mer troligt att du drabbas av allvarliga allergiska
reaktioner om du &r allergisk mot rott kétt, fastingbett eller
har positiva resultat for vissa antikroppar (noterats i ett test).
Lakaren diskuterar Idmpliga dtgarder med dig.

Erbitux kan orsaka biverkningar som paverkar huden. Din
|dkare kommer att prata med dig om du behdver eventuella
forebyggande atgarder eller tidig behandling. Lds ocksa
"Biverkningar som paverkar huden" i avsnitt 4 fér mer
information, eftersom vissa hudreaktioner kan ha allvarliga
konsekvenser for dig, inklusive livshotande tillstand.

Om du har hjartproblem kommer din ldkare att prata med dig
om du kan fa Erbitux i kombination med andra cancerldkemedel,
i synnerhet om du &r 65 ar eller dldre.

Erbitux kan orsaka 6gonbiverkningar. Tala om for din lakare
om du har akuta eller forvdrrade dgonbesvar, som dimsyn,
6gonsmérta, réda 6gon och/eller mycket torra 6gon, om du har
haft sddana besvar tidigare eller om du anvander kontaktlinser.
Din ldkare kommer att prata med dig om du behdver konsultera
en specialist.

Om du far Erbitux i kombination med cancerldkemedel som
innehaller platina, 6kar sannolikheten for att antalet vita
blodkroppar minskar. Din lakare kommer darfor att kontrollera
ditt blod och allméntillstand fér tecken pa infektion (se dven
"Biverkningar i kombination med andra cancerlagkemedel”
i avsnitt 4).

Om du far Erbitux i kombination med andra cancerldkemedel,
déribland fluoropyrimidiner, kan sannolikheten 6ka for att du
far hjdrtproblem som kan vara livshotande. Din ldkare kommer
att diskutera med dig om du kanske behdver ndgon speciell
kontroll (se &ven "Biverkningar i kombination med andra
cancerbehandlingar” i avsnitt 4).

Barn och ungdomar

Det finns ingen relevant anvandning av Erbitux fér barn och
ungdomar.

Andra lakemedel och Erbitux

Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas
ta andra ldkemedel, dven receptfria sddana.

Graviditet
Tala om for din ldkare om du &r gravid eller inte anvander
en tillforlitlig preventivmetod (prata med din lakare om du
ar osdker). Din ldkare kommer dé att diskutera med dig om
riskerna och fordelarna med att anvanda Erbitux i sadana
situationer.

Amning

Du ska inte amma samtidigt som du behandlas med Erbitux.
Efter du har fatt den sista dosen ska du vdnta tvd manader
innan du kan borja amma.

Kérformaga och anvéandning av maskiner

Kor inte bil och anvdnd inte verktyg eller maskiner om
du kdnner av symtom fran behandlingen som pdverkar
koncentrationsférmagan eller reaktionsférmagan.

3. Hur du anvander Erbitux

En lakare med erfarenhet av ldkemedel for behandling av
cancer kommer att leda din behandling med Erbitux. Vid varje
infusion och under minst 1 timme efterat kommer ditt tillstand
regelbundet att kontrolleras fér att upptacka tidiga tecken pa
eventuell infusionsrelaterad biverkning.

Forbehandling

Fore den forsta dosen kommer du att fa ett lakemedel mot
allergi for att minska risken for en allergisk reaktion. Din ldkare
kommer att bestimma om sddan behandling &r nddvandig for
de pafdljande doserna.

Dosering och administrering

Erbitux ges vanligen i en ven (som dropp) en gang per vecka.
Din lakare kommer att berdkna den rdtta dosen av Erbitux till
dig eftersom den beror pa din kroppsyta. Den férsta dosen ar
400 mg/m? kroppsyta och ges under cirka 2 timmar med en

infusionshastighet som inte Gverstiger 5 mg/min. Varje paféljande
dos &r 250 mg/m? kroppsyta och ges under cirka 1 timme med en
infusionshastighet som inte Gverstiger 10 mg/min.

Detaljerade instruktioner for din lakare eller sjukskoterska hur Erbitux
ska goras i ordning for infusion finns i slutet av denna bipacksedel
(se "Hanteringsanvisningar").

Behandlingens varaktighet

Erbitux ges vanligen en gdng per vecka. Behandlingstiden kan variera
beroende pa din sjukdom och frén person till person och din ldkare
kommer darfor att diskutera med dig hur lange du ska fa Erbitux.

Kombination med andra cancerbehandlingar

Om du far Erbitux i kombination med andra cancerldkemedel, maste
dessa ldkemedel ges minst 1 timme efter avslutad behandling med
Erbitux.

Om du féar Erbitux i kombination med stralbehandling, inleds
behandlingen med Erbitux vanligen en vecka fore stralbehandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l3kare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men
alla anvandare behover inte fa dem.

De frdmsta biverkningarna med Erbitux &r infusionsrelaterade
biverkningar och biverkningar som paverkar huden:

Infusionsrelaterade biverkningar

Fler &n 10 av 100 patienter férvdntas fa infusionsrelaterade
biverkningar; hos fler @n 1 av 100 patienter forvéntas dessa
biverkningar vara allvarliga. Sadana reaktioner kan vara av allergisk art.
Dessa biverkningar upptrader normalt under infusionen, inom 1 timme
ddrefter eller ibland senare.

Latta eller mattligt svara infusionsrelaterade biverkningar inkluderar:
o feber

® frossa

® yrsel

® andningssvarigheter

Om nagra sadana symtom upptrdder, tala om det for din
likare sa snart som mgjligt. Din lakare kan dvervéga att minska
infusionshastigheten for Erbitux for att hantera sddana symtom.
Svaéra infusionsrelaterade biverkningar inkluderar:

® svdra andningsproblem som utvecklas snabbt

® nasselfeber

® svimning

e brostsmartor (ett symtom pd biverkningar i hjartat)

Om négra sadana symtom upptréder, tala genast med en Idkare.
Dessa biverkningar kan fa allvarliga konsekvenser, i sallsynta fall

aven orsaka livshotande tillstand, och kraver omedelbara atgarder.
Behandlingen med Erbitux méste da avbrytas.

Biverkningar som paverkar huden

Fler an 80 av 100 patienter férvéantas fa hudbiverkningar. Hos cirka
15 av 100 patienter férvantas dessa hudreaktioner vara allvarliga.
Flertalet av dessa biverkningar upptrdder under de tre forsta
behandlingsveckorna. De forsvinner vanligen med tiden efter
avslutad behandling med Erbitux.

De framsta biverkningar som paverkar huden inkluderar:
® akne-liknande hudfoérandringar

e klada

e torr hud

e fjdllning

® (Okad harvaxt

® nagelsjukdomar, t.ex. inflammation i nagelbddden

I mycket sallsynta fall (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
personer) kan patienter drabbas av blasbildning eller hudfjélining,
som kan tyda pa en allvarlig hudreaktion kallad "Stevens-Johnsons
syndrom”. Om du drabbas av sadana symtom, tala genast med
en lakare eftersom dessa tecken kan ha allvarliga konsekvenser,
inklusive livshotande tillstand.

Om du far andra omfattande hudférandringar, tala om det for
din ldkare sa snart som mgjligt eftersom dosen fér Erbitux och
tiden mellan infusionerna kan behdva dndras. Din ldkare kommer
att bestdmma om behandlingen ska avbrytas om hudreaktionerna
kommer tilloaka efter flera dosminskningar.

Om sadana hudférandringar forvarras, tala genast med en ldkare
sérskilt om du dessutom far allmdnna infektionssymtom som feber
och trétthet. Dessa symtom kan tyda pa en hudinfektion som kan ha
allvarliga konsekvenser, inklusive livshotande tillstand.

Biverkningar som paverkar lungorna

| mindre vanliga fall (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
kan patienter drabbas av en inflammation i lungorna (kallad
interstitiell lungsjukdom) som kan ha allvarliga konsekvenser,
inklusive livshotande tillstand.

Om du far symtom som nytillkomna eller forvirrade
andningssvarigheter, tala omedelbart med l4kare, sarskilt om
du dven har hosta eller feber. Din Idkare kommer att avgdra om
behandlingen maste avbrytas.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av

10 personer)

e inflammation av slemhinnor i tarm, mun och nisa (i vissa fall
allvarlig) som kan leda till ndsblod hos vissa patienter

® sankning av magnesiumnivan i blodet

e forhdjning av leverenzymnivaer

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

® huvudvark

e trotthet

® rritation och rodnad i 6gonen

e diarré

e uttorkning som kan bero pa diarré eller minskat vétskeintag

® jllamaende

® krdkning

e aptitforlust som leder till viktminskning

® sidnkning av kalciumnivan i blodet

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100

personer)

e blodproppar i blodkarl (vener) i benen

® blodproppar i lungorna

e inflammation i 6gonlocket eller i 6gats ytligaste del

Biverkningar vars frekvens inte dr kdnd (kan inte berdknas fran

tillgdngliga data)

e hjarnhinneinflammation (aseptisk meningit)

Biverkningar i kombination med andra cancerbehandlingar
Om du far Erbitux i kombination med andra cancerlakemedel, kan
vissa av biverkningarna som du kan fa bero pa kombinationen eller
pa de andra lakemedlen. Se darfor till att dven ldsa bipacksedeln for
de andra lakemedlen.

Om du far Erbitux i kombination med cancerldkemedel som innehaller
platina, dkar sannolikheten for att antalet vita blodkroppar minskar.
Detta kan leda till infektidsa komplikationer, inklusive livshotande
tillstand, sarskilt om du far hudreaktioner, inflammation i slemhinnor
i tarm och mun, eller diarré. Om du féar allmanna infektionssymtom,
som feber och trotthet, ska du darfoér genast tala med en ldkare.
Om du fér Erbitux i kombination med ett cancerlakemedel som
innehaller fluoropyrimidiner, dkar sannolikheten fér att du kommer
att fa foljande biverkningar av detta andra lakemedel:

® brostsmirtor

® hjdrtattack

e hjartsvikt

® rodnad och svullnad i handflatorna eller pa fotsulorna, vilket kan
leda till att huden fjallar (hand-fotsyndrom)

Om du far Erbitux i kombination med stralbehandling, kan vissa av de

biverkningar som du kan fa bero pa denna kombination, som:

® inflammation av slemhinnor i tarm och mun

® hudreaktioner som &r typiska for stralbehandling

e sviljsvarigheter

® minskning av antalet vita blodkroppar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Erbitux ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter "EXP" respektive "Utg. dat". Utgangsdatumet dr den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Nar férpackningen dppnats skall Erbitux anvdndas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
® Den aktiva substansen &r cetuximab.
1 ml infusionsvatska, l6sning innehaller 5 mg cetuximab.
En injektionsflaska a 20 ml innehaller 100 mg cetuximab.
En injektionsflaska a 100 ml innehaller 500 mg cetuximab.
e Qvriga innehallsdmnen &r natriumklorid, glycin, polysorbat

80, citronsyramonohydrat, natriumhydroxid, och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Erbitux 5 mg/ml infusionsvitska, l6sning tillhandahalls i injektionsflaskor
som innehaller 20 ml eller 100 ml.

En forpackning innehaller 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte injektionsflaskor av alla storlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare

Merck KGaA
64271 Darmstadt
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 11/2014.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns p& Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Féljande uppgifter ar endast avsedda fér halso- och sjukvardspersonal:

Hanteringsanvisningar

Erbitux kan ges som droppinfusion, med en infusionspump eller
med sprutpump. Eftersom Erbitux endast dr blandbart med steril
natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9%) fér injektion, far det inte
blandas med andra lakemedel som ges intravendst. En separat
infusionsslang maste anvdndas for infusionen och slangen skall
spolas med steril natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvétska,
[6sning vid slutet av infusionen.

Erbitux 5 mg/ml &r kompatibelt med

e pasar av polyeten (PE), etylvinylacetat (EVA) eller polyvinylklorid
(PVO),

Pakkausseloste: Tietoja kayttajalle

e infusionsset av polyeten (PE), polyuretan (PUR), etylvinylacetat
(EVA), polyolefintermoplast (TP) eller polyvinylklorid (PVC),

e sprutor av polypropen (PP) till sprutpump.

Erbitux 5 mg/ml &r kemiskt och fysikaliskt stabilt under upp till
48 timmar vid 25°C om I6sningen bereds enligt anvisningarna nedan.
Eftersom det inte innehaller ndgot antimikrobiellt konserveringsmedel
eller ndgot bakteriostatiskt medel &r det dock avsett for omedelbar
anvandning. Det ar viktigt att sédkerstélla att infusionen bereds
aseptiskt. Erbitux 5 mg/ml skall beredas enligt féljande:

® FOr administrering med infusionspump eller droppinfusion
(spadd med steril natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%)): Tag en
infusionspase av passande storlek med steril natriumkloridlésning
9 mg/ml (0,9%). Berdkna erforderlig volym Erbitux. Tém ut
motsvarande volym av natriumkloridiésningen fran infusionspasen
med hjélp av en steril spruta med ldmplig nal. Tag en lamplig steril
spruta och satt pa lamplig nal. Dra upp den volym av Erbitux som
kravs ur en injektionsflaska. Overfor Erbitux till den iordninggjorda
infusionspasen. Upprepa proceduren tills den berdknade volymen
har uppnatts. Anslut infusionsslangen och fyll den med spadd
Erbitux innan infusionen startas. Anvdnd droppinfusion eller
infusionspump fér administreringen. Den forsta dosen &r
400 mg/m? kroppsyta och ges under cirka 2 timmar med en
infusionshastighet som inte Gverstiger 5 mg/min. Varje pafoljande
dos &r 250 mg/m? kroppsyta och ges under cirka 1 timme med en
infusionshastighet som inte dverstiger 10 mg/min.

® For administrering med infusionspump eller droppinfusion
ospadd): Berdkna erforderlig volym Erbitux. Tag en ldmplig steril
spruta (minst 50 ml) och sitt p& lamplig nal. Dra upp den volym
av Erbitux som krévs ur en injektionsflaska. Overfor Erbitux till en
steril lufttom behéllare eller pase. Upprepa proceduren tills den
berdknade volymen har uppnéatts. Anslut infusionsslangen och
fyll den med Erbitux innan infusionen startas. Den forsta dosen
4r 400 mg/m? kroppsyta och ges under cirka 2 timmar med en
infusionshastighet som inte éverstiger 5 mg/min. Varje pafoljande
dos &r 250 mg/m? kroppsyta och ges under cirka 1 timme med en
infusionshastighet som inte Gverstiger 10 mg/min.

® For administrering med sprutpump: Berdkna erforderlig volym
Erbitux. Tag en ldmplig steril spruta och satt pa [dmplig nal. Dra
upp den volym av Erbitux som kravs ur en injektionsflaska. Ta bort
ndlen och sdtt in sprutan i sprutpumpen. Anslut infusionsslangen
till sprutan och starta infusionen efter att ha fyllt slangen med
Erbitux eller steril natriumkloridiésning 9 mg/ml (0,9%). Upprepa
denna procedur tills den berdknade volymen har infunderats.
Den forsta dosen ar 400 mg/m? kroppsyta och ges under cirka
2 timmar med en infusionshastighet som inte verstiger 5 mg/min.
Varje pafsljande dos ar 250 mg/m? kroppsyta och ges under cirka
1 timme med en infusionshastighet som inte Gverstiger 10 mg/min.
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Erbitux 5 mg/ml infuusioneste, liuos

Setuksimabi

Lue tamad pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat
ladkkeen kdyttamisen, silld se sisdltda sinulle tarkeitd tietoja.

- Sdilyta tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Erbitux on ja mihin sitd kaytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Erbituxia
Miten Erbituxia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

H W
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5. Erbituxin sailyttaminen
6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Erbitux on ja mihin sitad kdytetdan

Mita Erbitux on

Erbitux sisaltdd setuksimabia, joka on monoklonaalinen vasta-aine.
Monoklonaaliset vasta-aineet ovat valkuaisaineita, jotka tunnistavat
tietyn antigeeniksi kutsutun proteiinin ja sitoutuvat siihen. Setuksimabi
kiinnittyy epidermaaliseen kasvutekijdreseptoriin (EGFR), joka on tiettyjen
syOpasolujen pinnalla esiintyvd antigeeni. EGFR aktivoi RAS-nimisia
proteiineja. RAS-proteiineilla on tarked rooli EGFR:n valitysreitissa,
joka on syovan kehittymiseen ja etenemiseen liittyvd monimutkainen

viestejd eteenpdin valittavad tapahtumasarja. Setuksimabin kiinnittymisen
seurauksena sydpasolu ei endd pysty vastaanottamaan viestejd, joita se
tarvitsee kasvaakseen, kehittydkseen ja muodostaakseen etapesakkeita.

Mihin Erbituxia kdytetdan
Erbituxia kdytetdan kahden erityyppisen syévan hoitoon:

o etdpesdkkeitd muodostanut paksusuolen syopd. Naille potilaille
Erbituxia kdytetddn yksinddn tai yhdistelmdnd muiden
sybpalddkkeiden kanssa.

e tietyn tyyppinen pdan ja kaulan alueen sydpa (levyepiteelisy6pa).
Erbituxia annetaan néille potilaille yhdessd sddehoidon kanssa tai
muiden syépéaladkkeiden kanssa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Erbituxia

Al3 kidyt3 Erbituxia

Al3 kdytd Erbituxia, jos olet aiemmin saanut vakavan
yliherkkyysreaktion (allergisen reaktion) setuksimabista.

Ennen kuin |3akari aloittaa etapesékkeitd muodostaneen paksusuolen
sydvan hoidon, hdn tutkii syopasolujasi saadakseen selville, onko
niissd normaali (villityypin) vai mutanttimuotoinen RAS-geeni. Jos
syOpasoluissasi on mutanttimuotoinen RAS, et voi saada Erbituxia
yhdistelmassa muiden oksaliplatiinia sisdltavien sydpaladkkeiden kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytadt Erbituxia, jos jokin
seuraavista tiedoista on sinulle epaselva.

Erbitux voi aiheuttaa infuusioon liittyvid haittavaikutuksia.
Tallaiset reaktiot voivat johtua allergioista. Lue lisdtietoja kohdasta
"Infuusioon liittyvat haittavaikutukset" kappaleesta 4, silld nailla
haittavaikutuksilla voi olla vakavia seurauksia sinulle, mukaan lukien
hengenvaaralliset tilat. Nama haittavaikutukset ilmenevat tavallisesti
infuusion aikana, tunnin kuluessa infuusion lopettamisen jalkeen tai
joskus myds myohemmin. Tilaasi tarkkaillaan sddnndllisesti jokaisen
infuusion aikana seka vahintddn tunnin ajan Erbitux-infuusion annon
lopettamisen jélkeen, jotta voitaisiin havaita allergisten reaktioiden
ensioireet.

Saat todenndkdisemmin vaikeita allergisia reaktioita, jos olet
allerginen punaiselle lihalle, puutiaisen pistoille tai jos tiettyjen
vasta-ainetestien tulokset ovat olleet positiivisia. Ladkari keskustelee
kanssasi sopivasta hoidosta.

Erbitux voi aiheuttaa ihoon vaikuttavia haittavaikutuksia. Ladkarisi
keskustelee kanssasi siitd, ovatko ennaltaehk3isevdt toimenpiteet
tai varhainen hoito mahdollisesti tarpeen. Lue myds tarkemmat
tiedot kohdasta "lhoon vaikuttavat haittavaikutukset” kohdassa 4,
koska joillakin haittavaikutuksilla voi olla sinulle vakavia seurauksia,
mukaan lukien hengenvaaralliset reaktiot.

Jos sinulla on sydansairaus, lddkarisi keskustelee kanssasi siitd,
voitko saada Erbituxia yhdistelménd muiden syopaladkkeiden kanssa,
erityisesti jos olet 65-vuotias tai vanhempi.

Erbitux saattaa aiheuttaa silmiin liittyvid haittavaikutuksia. Kerro
laakarillesi, jos sinulla on akuutteja tai pahenevia silmiin liittyvia
ongelmia, kuten ndén hamartymista, silmakipua, silmien punoitusta
jaftai vakavaa silmien kuivumista, jos sinulla on aiemmin ollut
tdllaisia ongelmia tai jos kdytat piilolinssejd. Laékarisi keskustelee
kanssasi siitd, onko sinun syytd menna erikoislaakarin tutkimuksiin.
Jos saat Erbituxia yhdistelmana syopalaakkeiden kanssa mukaan
lukien platina, on todenndkdisempad, ettd valkosolujesi madra
voi vahentyd. Laakarisi seuraa sen vuoksi veriarvojasi ja yleistd
tilaasi infektion merkkien varalta (ks. my6s "Haittavaikutukset
yhdistelméssd muiden syopiladkkeiden kanssa" kohdassa 4).

Jos saat Erbituxia yhdistelmdnd muiden sydpalaakkeiden kanssa
mukaan lukien fluoropyrimidiinit, on todenndkdisempad3, etta
koet sydansairauksia, jotka voivat olla hengenvaarallisia. Ladkarisi
keskustelee kanssasi mahdollisesta erityisseurannan tarpeesta (katso
myds "Haittavaikutukset yhdistelméssd muiden syopélddkkeiden
kanssa" kohdassa 4).

Lapset ja nuoret
Ei ole asianmukaista kdyttda Erbituxia lapsille ja nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Erbitux

Kerro |aékarille, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt.

Raskaus

lImoita laakarille, jos olet raskaana tai jos et kdytd luotettavaa
ehkdisya (keskustele ldakarisi kanssa ellet ole varma). Liékarisi
keskustelee sen jalkeen kanssasi Erbitux-hoidon eduista ja haitoista
naissa tilanteissa.

Imetys
Al3 imeta lastasi Erbitux-hoidon aikana 3lka kahteen kuukauteen
viimeisen annoksen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ald aja, 4laka kdytd mitdan tyovalineitd tai koneita, jos havaitset
hoitoon liittyvid oireita, jotka saattavat vaikuttaa keskittymiskykyysi
tai reaktioaikaasi.

3. Miten Erbituxia kadytetdaan

Sydpéldadkkeisiin perehtynyt 1d3kari valvoo Erbitux-hoitoasi. Tilaasi
tarkkaillaan saanndllisesti jokaisen infuusion aikana sekd vahintaan
tunnin ajan infuusion annon lopettamisen jdlkeen, jotta voitaisiin
havaita infuusioon liittyvien haittavaikutusten ensioireet.

Esiladkitys

Ennen ensimmadistd annosta sinulle annetaan allergian oireita
ehkdisevaa laakettd, jonka tarkoituksena on vdhentaa allergisen
reaktion vaaraa. Ladkarisi paattad, onko téllainen esiladkitys tarpeen
seuraavien annosten kohdalla.

Annostus ja antaminen

Erbituxia infusoidaan tavallisesti laskimoon (tiputuksena) kerran
viikossa. Ladkérisi laskee oikean Erbitux-annoksen Sinulle, silld annos
riippuu kehosi pinta-alasta. Ensimmainen annos (400 mg/m? kehon
pinta-alaa) infusoidaan noin 2 tunnin aikana infuusionopeuden
ollessa korkeintaan 5 mg/min. Jokainen seuraava annos (250 mg/m?
kehon pinta-alaa) infusoidaan noin tunnin aikana infuusionopeuden
ollessa korkeintaan 10 mg/min.

Ladkdrillesi tai hoitajallesi tarkoitetut yksityiskohtaiset ohjeet
Erbitux-infuusion valmistamiseksi ovat tdmén pakkausselosteen
lopussa (katso "Kasittelyohjeet").

Hoidon kesto

Erbituxia infusoidaan tavallisesti kerran viikossa. Hoidon pituus
vaihtelee sairaudesta sekd henkildsta riippuen, ja sen vuoksi ladkarisi
keskustelee kanssasi, kuinka pitkaan Erbitux-hoitosi kestaa.

Yhdistdminen muiden syopaladkkeiden kanssa

Jos saat Erbituxia yhdessa muiden syopaladkkeiden kanssa, saa naita
|adkkeitd annostella aikaisintaan tunnin kuluttua Erbitux-infuusion
jalkeen.

Jos saat Erbituxia yhdessd sddehoidon kanssa, Erbitux-hoito
aloitetaan tavallisesti viikkoa ennen sddehoitoa.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kdytosta, kddnny [adkarin
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki l1adkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Erbituxin padasialliset haittavaikutukset ovat infuusioon liittyvat
haittavaikutukset ja ihoon vaikuttavat haittavaikutukset.

Infuusioon liittyvat haittavaikutukset

Useammalla kuin 10 potilaalla 100:sta voi esiintyd infuusioon
liittyvid haittavaikutuksia; useammalla kuin 1 potilaalla 100:sta ndma
haittavaikutukset voivat olla vakavia. Tallaiset reaktiot voivat johtua
allergioista. Ne ilmenevat yleensa infuusion aikana, tunnin kuluessa
infuusion lopettamisen jalkeen tai joskus myds mydhemmin.

Lieviin tai kohtalaisiin infuusioon liittyviin haittavaikutuksiin
kuuluvat:

® kuume

® vilunvaristykset

® huimaus

® hengitysvaikeudet

Jos havaitset nditd oireita, ilmoita ladkarillesi mahdollisimman

pian. Ladkarisi voi harkita Erbitux-infuusion infuusionopeuden
alentamista oireiden hallitsemiseksi.

Vakaviin infuusioon liittyviin haittavaikutuksiin kuuluvat:

e vakavat hengitysvaikeudet, jotka etenevat nopeasti

® nokkosihottuma

® tajunnanmenetys

e rintakipu (oire syddmeen aiheutuvista haittavaikutuksista)

Jos havaitset nditd oireita, keskustele 1adkarisi kanssa valittomasti.
Nailla haittavaikutuksilla voi olla vakavia seurauksia, joihin harvoissa

tapauksissa voi liittyd hengenvaarallisia tiloja, ja ne vaativat valiténta
hoitoa. Erbitux-hoito pitda talloin lopettaa.
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lhoon vaikuttavat haittavaikutukset

Yli 80 potilaalla 100:sta voi esiintyd ihoon liittyvid
haittavaikutuksia. Noin 15 potilaalla 100:sta ndma ihoreaktiot
voivat olla vakavia. Suurin osa néaistd reaktioista kehittyy
hoidon kolmen ensimmdisen viikon aikana. Ne yleensa
paranevan ajan kuluessa Erbitux-hoidon paattymisen jalkeen.

Padasiallisiin ihoon vaikuttaviin haittavaikutuksiin kuuluvat:

® akne-tyyppiset ihomuutokset

® kutina

® ihon kuivuminen

® hilseily

® runsaskarvaisuus

® kynsiin liittyvat hairiét, esimerkiksi kynsivallin tai muun
kynnenvieruskudoksen tulendukset

Hyvin harvinaisissa tapauksissa (saattaa vaikuttaa enintan
1 henkil66n 10 000 henkilostd) potilailla voi ilmeta rakkuloita
tai ihon hilseilyd, mika voi olla merkki vaikeasta ihoreaktiosta
nimeltd "Stevens-Johnsonin oireyhtyméa". Jos sinulla ilmenee
nditd oireita, keskustele 133dkarisi kanssa valittomasti,
koska nailld oireilla voi olla vakavia seuraamuksia, kuten
hengenvaaralliset tilat.

Jos havaitset muita voimakkaita ihomuutoksia, ilmoita
ladkarillesi mahdollisimman pian, koska Erbituxin annosta tai
infuusioiden vdlistd aikaa voi olla tarpeen muuttaa. Ladkarisi
paattaa, pitddkd hoito lopettaa, jos ihoreaktioita esiintyy
uudelleen useista annoksen alentamisista huolimatta.

Jos havaitset ihomuutosten tilan pahenevan, keskustele
ladkarisi kanssa valittomasti, ja erityisesti siind tapauksessa,
jos Sinulla esiintyy lisdksi yleisid infektio-oireita kuten
kuumetta ja vasymystd. Ndma oireet voivat olla merkkeja
ihotulehduksesta, joka voi johtaa vakaviin seurauksiin ja johon
voi liittya hengenvaarallisia tiloja.

Keuhkoihin liittyvat haittavaikutukset

Melko harvinaisissa tapauksissa (saattaa vaikuttaa enintdan
1 henkilo6n 100 henkilostd) potilailla saattaa esiintyd
keuhkotulehdusta (interstitiaalinen keuhkosairaus), jolla saattaa
olla vakavia seuraamuksia mukaan lukien hengenvaaralliset tilat.

Jos huomaat oireita kuten hengitysvaikeuksia tai niiden
pahenemista, ota valittomasti yhteyttd ladkariisi, erityisesti jos
sinulla on myds yskaa tai kuumetta. Ladkarisi padttas, onko hoito
keskeytettava.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (saattaa vaikuttaa useampaan
kuin 1 henkilddn 10 henkilostd)

e suolen, suun ja nendn limakalvon (joissakin tapauksissa
vaikea-asteinen) tulehdus, joka voi johtaa nenéverenvuotoon
joillakin potilailla

® veren magnesiumpitoisuuden lasku

® tiettyjen maksaentsyymien pitoisuuksien kohoaminen
veressa

Yleisid haittavaikutuksia (saattaa vaikuttaa enintdan
1 henkildén 10 henkildstd)

® pdadnsdrky

® vdsymys

® sidekalvontulehdus

® ripuli

® kuivuminen, mikd voi johtua ripulista tai vdhentyneesta
nesteensaannista

® pahoinvointi

® oksentelu

® ruokahaluttomuus, joka johtaa painonlaskuun

e veren kalsiumpitoisuuden lasku

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa vaikuttaa
enintdan 1 henkilédn 100 henkildstd)

® veritulpat jalan laskimoissa

® veritulpat keuhkoissa

e silmdluomen tai silmédn etumaisen osan tulehdus
Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

e aivokalvontulehdus (aseptinen meningiitti)

Haittavaikutukset yhdistelmédssa muiden syopaladkkeiden
kanssa

Jos saat Erbituxia yhdesséd muiden sydpalddkkeiden kanssa,
jotkut haittavaikutuksista saattavat liittyd tdhdn yhdistelmaan

tai yhdistelman muihin lddkkeisiin. Lue tdman vuoksi myds
naiden muiden lddkkeiden pakkausselosteet.

Jos saat Erbituxia syopélddkkeiden kanssa mukaan lukien
platina, on todenndkdisempdd, ettd valkosolujesi mdara voi
vahentyd. Tdma saattaa johtaa infektioiden aiheuttamiin
komplikaatioihin mukaan lukien hengenvaaralliset tilat,
erityisesti, jos havaitset ihoreaktioita, suoliston ja suun
limakalvojen tulehduksia tai ripulia. Sen vuoksi keskustele
lddkarisi kanssa valittomasti, jos Sinulla esiintyy yleisia
infektio-oireita kuten kuumetta ja visymysta.

Jos saat Erbituxia yhdessa sellaisen sydpéldakkeen kanssa, joka

sisdltda fluoropyrimidiineja, on todenndkdisempad, ettd koet

seuraavia tasta toisesta ldakkeestd johtuvia haittavaikutuksia:

® rintakipu

e sydaninfarkti

® syddmen vajaatoiminta

® kdmmenten tai jalkapohjien punoitus ja turpoaminen, joka
saattaa aiheuttaa ihon hilseilyd (kimmenten ja jalkapohjien
oireyhtyma)

Jos saat Erbituxia yhdessd sddehoidon kanssa, jotkut

haittavaikutuksista saattavat liittyd tdhan yhdistelmahoitoon.

Tallaisia haittavaikutuksia ovat:

® suoliston ja suun limakalvojen tulehdukset

e siddehoidolle tyypilliset ihoreaktiot

® nielemisvaikeudet

e veren valkosolujen vdheneminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ldakarille. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Erbituxin sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nadkyville.

Als kayts tatd ladketts etiketissd ja pakkauksessa mainitun
viimeisen kdyttopdivamaardn (EXP) jdlkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Sailyts jdékaapissa (2°C - 8°C).

Erbitux on tarkoitettu kdytettavaksi valittomasti pakkauksen
avaamisen jalkeen.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mita Erbitux sisdltaa

e \/aikuttava aine on setuksimabi.
Yksi millilitra infuusionestetta sisdltdd 5 mg setuksimabia.
Yksi 20 ml:n injektiopullo sisdltdd 100 mg setuksimabia.
Yksi 100 ml:n injektiopullo sisdltdd 500 mg setuksimabia.
® Muut aineet ovat natriumkloridi, glysiini, polysorbaatti 80,
sitruunahappomonohydraatti, natriumhydroksidi ja
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Erbitux 5 mg/ml infuusioneste, liuos on pakattu 20 ml:n tai
100 ml:n injektiopulloihin.

Jokainen pakkaus sisaltda yhden injektiopullon.

Kaikkia injektiopullokokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Saksa

Tam3 pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11/2014.
Muut tiedonldhteet

Lisdtietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan
|34keviraston verkkosivuilta http://www.ema.europa.eul.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kéasittelyohjeet
Erbitux voidaan annostella tippainfuusiona, infuusiopumpulla
tai ruiskupumpulla. Koska Erbitux on yhteensopiva ainoastaan

steriilin natriumkloridin 9 mg/ml (0,9 %) injektionesteen kanssa, sit4
ei saa sekoittaa muiden laskimoon annosteltavien lddkevalmisteiden
kanssa. Erillistd infuusiolinjaa pitdd kdyttda ja linja pitdd huuhdella
steriililld 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksella infuusion lopuksi.
Erbitux 5 mg/ml on yhteensopiva

e Polyetyleeni (PE)-, etyylivinyyliasetaatti (EVA)- tai polyvinyylikloridi
(PVC) -pussien kanssa,

e Polyetyleeni (PE)-, polyuretaani (PUR)-, etyylivinyyliasetaatti
(EVA)-, polyolefiinikestomuovi (TP)- tai polyvinyylikloridi (PVC)
-infuusiolaitteiden kanssa,

e polypropyleeni (PP) -ruiskujen kanssa ruiskupumppua varten.
Erbitux 5 mg/ml on kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiili 48 tuntia
25°C:ssa, jos liuos on valmistettu kuten on kuvattu jaljessa. Koska se
ei sisalld antimikrobisia sdilytysaineita tai bakteriostaattisia aineosia,
on se tarkoitettu kaytettavaksi vélittomasti. Aseptiseen késittelyyn
pitdd kiinnittdd erityistd huomiota infuusiota valmistettaessa.
Erbitux 5 mg/ml pitd3 valmistaa seuraavasti:

e Annettaessa infuusiopumpulla tai tippainfuusiolla (laimennettuna
steriililld_natriumkloridin 9 mg/ml (0,9 %) liuoksella): Ota sopiva
infuusionestepussi, joka sisiltdd steriilid natriumkloridin 9 mg/ml
(0,9 %) liuosta. Laske tarvittava Erbitux-maara. Poista
infuusionestepussista tarvittava maard natriumkloridiliuosta
asianmukaisella steriililld ruiskulla ja sopivalla neulalla. Ota
asianmukainen steriili ruisku ja kiinnitd siihen sopiva neula. Veda
ruiskuun tarvittava maard Erbitux-valmistetta injektiopullosta.
Siirrd Erbitux valmisteltuun infuusionestepussiin. Toista menettely
kunnes tarvittava maara on siirretty. Liitd infuusiolinja ja tayta linja
laimennetulla Erbitux-valmisteella ennen infuusion aloittamista. Kayta
annosteluun tippainfuusiota tai infuusiopumppua. Ensimmaéinen
annos (400 mg/m? kehon pinta-alaa) infusoidaan noin 2 tunnin aikana

Indlaegsseddel: Information til brugeren

infuusionopeuden ollessa korkeintaan 5 mg/min. Jokainen seuraava
annos (250 mg/m? kehon pinta-alaa) infusoidaan noin tunnin aikana
infuusionopeuden ollessa korkeintaan 10 mg/min.

e Annettaessa infuusiopumpulla tai tippainfuusiolla
(laimentamattomana): Laske tarvittava Erbitux-m&éri. Ota
asianmukainen steriili ruisku (vahintdan 50 ml) ja kiinnita
sithen sopiva neula. Vedd ruiskuun tarvittava maara
Erbitux-valmistetta injektiopullosta. Siirrd Erbitux steriiliin,
tyhjennettyyn pakkaukseen tai pussiin. Toista menettely kunnes
tarvittava madra on siirretty. Liita infuusiolinja ja tayta linja
Erbitux-valmisteella ennen infuusion aloittamista. Ensimméinen
annos (400 mg/m? kehon pinta-alaa) infusoidaan noin 2 tunnin
aikana infuusionopeuden ollessa korkeintaan 5 mg/min. Jokainen
seuraava annos (250 mg/m? kehon pinta-alaa) infusoidaan noin
tunnin aikana infuusionopeuden ollessa korkeintaan 10 mg/min.

® Annettaessa ruiskupumpulla: Laske tarvittava Erbitux-maara.
Ota sopiva steriili ruisku ja kiinnitd siihen sopiva neula. Veda
ruiskuun tarvittava maaré Erbitux-valmistetta injektiopullosta.
Poista neula ja laita ruisku ruiskupumppuun. Liitd infuusiolinja
ruiskuun ja aloita infuusio sen jalkeen, kun linja on taytetty
Erbitux-valmisteella tai steriililld natriumkloridin 9 mg/ml (0,9 %)
liuoksella. Toista menettely, kunnes laskettu annos on infusoitu.
Ensimmainen annos (400 mg/m2 kehon pinta-alaa) infusoidaan
noin 2 tunnin aikana infuusionopeuden ollessa korkeintaan
5 mg/min. Jokainen seuraava annos (250 mg/m? kehon
pinta-alaa) infusoidaan noin tunnin aikana infuusionopeuden
ollessa korkeintaan 10 mg/min.

MERRCK

Erbitux 5 mg/ml infusionsvaske, oplgsning

Cetuximab

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa
dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sporg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far Erbitux

Sédan far du Erbitux

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S S o

1. Virkning og anvendelse

Erbitux’ virkning

Erbitux indeholder cetuximab, som er et monoklonalt antistof.
Monoklonale antistoffer er proteiner, som specifikt genkender og
binder sig til andre serlige proteiner kaldet antigener. Cetuximab
binder sig til den epidermale veaekstfaktorreceptor (EGFR), som er et
antigen pa overfladen af visse kreeftceller. EGFR aktiverer proteiner
kaldet RAS. RAS-proteiner spiller en vigtig rolle i EGFR-vejen - en
kompleks kaskade af signaler, som er involveret i udvikling og
forveerring af kreeft. Pa grund af denne binding kan kreeftcellen ikke
leengere modtage de signaler, den har brug for, til veekst og udvikling
og til at danne metastaser.

Hvad Erbitux bruges til

Erbitux bruges i behandlingen af to forskellige former for kraeft:

® Metastatisk tyktarmskreeft. Hos disse patienter anvendes Erbitux
alene eller i kombination med andre leegemidler mod kreeft.

e Enserlig type kreeft i hoved og hals (pladecellekreeft). Hos disse
patienter anvendes Erbitux i kombination med stralebehandling
eller med andre lzegemidler mod kreeft.

2. Det skal du vide, fgr du far Erbitux

Brug ikke Erbitux

Brug ikke Erbitux, hvis du har haft sveere overfalsomheds- (allergiske)
reaktioner over for cetuximab.

For du begynder behandling mod metastatisk tyktarmskreeft, vil din
leege undersgge dine kreeftceller for at se, om de indeholder den
normale (vildtype) eller den muterede form af RAS. Du ma ikke 3
Erbitux i kombination med oxaliplatinholdig behandling mod kreeft,
hvis dine kreeftceller indeholder den muterede form af RAS.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, fgr du bruger Erbitux, hvis nogle af falgende
informationer ikke er klare.

Erbitux kan give infusionsrelaterede bivirkninger. Sadanne bivirkninger
kan veere af allergisk natur. Du bedes leese "Infusionsrelaterede
bivirkninger" i pkt. 4 for at fa yderligere oplysninger, da disse
bivirkninger kan have alvorlige konsekvenser for dig og endda veere
livstruende. Disse bivirkninger forekommer normalt under infusionen,
inden for 1 time efter infusionen eller somme tider ogsa efter denne
tidsperiode. For at konstatere tidlige tegn pa bivirkninger vil din
helbredstilstand blive kontrolleret regelmeessigt under hver infusion
af Erbitux og i mindst en time derefter. Du har stgrre sandsynlighed
for at opleve alvorlige allergiske reaktioner, hvis du er allergisk over for
radt ked, skovflatbid eller havde positive resultater for visse antistoffer
(setien test). Din leege vil tale med dig om passende foranstaltninger.
Erbitux kan foréarsage bivirkninger, der pavirker huden. Din leege vil
diskutere med dig, om du har behov for forebyggende eller tidlig
behandling. Se ogsa "Bivirkninger, der pavirker huden" i pkt. 4 for
detaljer, da nogle hudreaktioner kan have alvorlige konsekvenser for
dig, herunder veere livstruende.

Hvis du har hjerteproblemer, vil din lzege drafte med dig, om du kan
fa Erbitux i kombination med anden medicin mod kreeft, iseer hvis
du er 65 dr eller aldre.

Erbitux kan forarsage bivirkninger fra gjnene. Forteel leegen, hvis
du far akutte eller forveerrede gjenproblemer, sdsom slgret syn,
gjensmerter, rade gjne ogleller meget torre gjne, hvis du har haft

sadanne problemer tidligere, eller hvis du bruger kontaktlinser. Din
leege vil drafte med dig, om du skal kontakte en specialist.

Hvis du far Erbitux i kombination med anden medicin mod kreeft,
herunder platin, er der starre risiko for, at antallet af de hvide
blodlegemer i dit blod nedseettes. Derfor vil leegen undersgge dit
blod og overvage dig for tegn pa infektioner (se ogsd "Bivirkninger
i kombination med andre behandlinger mod kreeft" under pkt. 4).
Hvis du far Erbitux i kombination med anden medicin mod kreeft,
herunder fluoropyrimidiner, kan det veere mere sandsynligt, at
du oplever hjerteproblemer, som kan blive livstruende. Laegen
vil diskutere med dig om du har behov for nogen speciel form
for overvagning (se ogsa "Bivirkninger i kombination med andre
behandlinger mod kreeft" under pkt. 4).

Bgrn og unge
Der er ingen relevante indikationer for brug af Erbitux til barn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Erbitux
Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pd recept.

Graviditet

Tal med l&gen, hvis du er gravid, eller du ikke anvender sikker
praevention (tal med leegen, hvis du ikke er sikker). Leegen vil drofte
risici og fordele ved at anvende Erbitux i disse tilfaelde.

Amning
Du ma ikke amme dit barn i den periode, hvor du bliver behandlet
med Erbitux og to maneder efter sidste dosis.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil og lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner,
hvis du oplever behandlingsrelaterede symptomer, som pavirker din
koncentrations- og reaktionsevne.

3. Sadan far du Erbitux

En leege, som har erfaring med anvendelsen af leegemidler til
behandling af cancer, vil overvage din behandling med Erbitux. Under
hver infusion og i mindst 1 time derefter bliver din helbredstilstand
kontrolleret regelmaessigt for en eventuel infusionsrelateret bivirkning.

Forbehandling

For forste dosis far du et leegemiddel mod allergi for at nedseette
risikoen for en allergisk reaktion. Laegen vil afgere, om denne
forbehandling er ngdvendig ved efterfalgende doser.

Dosering og administration

Erbitux gives normalt som infusion i en are (som drop) en gang
ugentligt. Den korrekte dosis af Erbitux afhaenger af legemets
overflade. Laegen vil beregne, hvilken dosis der passer til dig. Farste
dosis (400 mg/m? legemsoverflade) gives som infusion over en
periode pa cirka 2 timer med en infusionshastighed, der ikke overstiger
5 mg/min. De efterfalgende doser (250 mg/m? legemsoverflade)
gives som infusion i lgbet af cirka 1 time med en infusionshastighed,
der ikke overstiger 10 mg/min.

| slutningen af denne indleegsseddel findes der detaljerede
instruktioner til leegen eller sygeplejersken om, hvordan
Erbitux-infusionen forberedes (se "Handteringsinstruktioner").

Behandlingens varighed

Erbitux gives normalt som infusion én gang ugentligt. Behandlingens
varighed kan svinge afheengig af din sygdom samt fra person til person,
og leegen vil derfor drafte med dig, hvor leenge du skal have Erbitux.

Kombination med andre behandlinger mod kraeft

Hvis du far Erbitux i kombination med anden medicin mod kreeft, skal
denne medicin tidligst gives 1 time efter afsluttet Erbitux-infusion.
Hvis du far Erbitux i kombination med stralebehandling, indledes
behandlingen med Erbitux som regel en uge fgr stralebehandlingen.
Sporg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

De veesentligste bivirkninger ved Erbitux er infusionsrelaterede
bivirkninger samt bivirkninger, der pavirker huden:

Infusionsrelaterede bivirkninger

Hos mere end 10 ud af 100 patienter kan der forekomme
infusionsrelaterede bivirkninger; hos mere end 1 ud af 100 patienter
kan disse bivirkninger veere sveere. Sadanne reaktioner kan vere
af allergisk natur. De opstar som regel under infusionen, inden for
1 time efter eller somme tider ogsa efter denne tidsperiode.
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Lette eller moderate infusionsrelaterede bivirkninger omfatter:
o feber

e kulderystelser

® svimmelhed

® vejrtreekningsbesveer

Hvis disse symptomer opstar, skal du kontakte lagen sa
hurtigt som muligt. Leegen vil maske overveje at nedseette
infusionshastigheden af Erbitux for at handtere disse symptomer.

Sveere infusionsrelaterede bivirkninger omfatter:

® sveere vejrtraekningsproblemer, som udvikler sig hurtigt

® naldefeber

® Dbesvimelse

e brystsmerter (et symptom pa bivirkninger i hjertet)

Hvis disse symptomer opstar, skal du omgéaende tale med laegen.
Disse bivirkninger kan have alvorlige fglger, i sjeeldne tilfeelde kan de

veere livstruende og kreeve gjeblikkelig behandling. Behandling med
Erbitux skal i s& fald stoppes.

Bivirkninger, der pavirker huden

Hos mere end 80 ud af 100 patienter kan der forekomme
bivirkninger, som pavirker huden. Cirka 15 ud af 100 patienter kan
fa sveere hudreaktioner. De fleste bivirkninger udvikles inden for
behandlingens tre fgrste uger. De forsvinder som regel med tiden
efter afsluttet Erbitux-behandling.

De vaesentligste bivirkninger vedrgrende huden omfatter:
® akne-lignende hudforandringer

* kige

® tor hud

® skaldende hud

® gget veekst af har

® neglesygdomme, f.eks. beteendelse i negleroden

Patienter kan i meget sjeldne tilfeelde (kan forekomme hos op til
1 ud af 10.000 personer) fa bleeredannelse eller hudafskalning, der
kan veere tegn pa en alvorlig hudreaktion kaldet "Stevens-Johnsons
syndrom”. Hvis du far disse symptomer, skal du omgéende
kontakte en laege, da disse tegn kan have alvorlige konsekvenser
for dig, herunder veere livstruende.

Hvis du bemerker andre udbredte hudforandringer, skal du
kontakte leegen sa hurtigt som muligt, da det kan veere ngdvendigt
at @ndre dosis af Erbitux eller tidsrummet mellem infusionerne.
Leegen vil afggre, om behandlingen skal stoppes, hvis hudreaktionerne
kommer igen, efter at dosis er blevet nedsat flere gange.

Hvis du bemaerker, at hudforandringer bliver verre, skal du
omgaende kontakte en laege, specielt hvis du 0gsa oplever generelle
tegn pa infektion, sasom feber og treethed. Disse tegn kan tyde pé en
hudinfektion, som kan have alvorlige konsekvenser for dig, herunder
veere livstruende.

Bivirkninger, der pavirker lungerne

Patienter kan i ikke almindelige tilfeelde (kan forekomme hos op til
1 ud af 100 personer) f& en inflammation (betzendelse) i lungerne
(kaldes interstitiel lungesygdom), som kan f4 alvorlige konsekvenser,
herunder veere livstruende.

Hvis du bemeerker symptomer, sdsom vejrtraeekningsbesvaer eller
forveerring af vejrtreekningsbesvaer, skal du omgéende kontakte
din leege, iseer hvis du ogsé hoster eller har feber. Leegen vil afgare,
om behandlingen skal stoppes.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud
af 10 personer)

e beteendelse i slimhinderne i tarmene, munden og neesen (i nogle
tilfeelde alvorlig), som kan medfare naesebladning hos visse patienter.

e fald iindholdet af magnesium i blodet

® gget maengde af visse leverenzymer i blodet

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
® hovedpine

® trethed

e rritation og rade gjne

e diaré

® udtarring, som kan skyldes diaré eller formindsket veeskeoptagelse
® kvalme

® opkastning

® manglende appetit, som medfgrer veegttab

e fald iindholdet af kalcium i blodet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
personer)

® blodpropper i blodarerne i benene

® blodpropper i lungerne

e betendelse i gjenldget eller hornhinden

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke vurderes ud fra
tilgeengelige data)

e Hjernehindebetaendelse (aseptisk meningitis)

Bivirkninger i kombination med andre behandlinger mod kraeft
Hvis du far Erbitux i kombination med anden medicin mod kreeft, kan
nogle af de bivirkninger, du maske far, ogsa skyldes kombinationen
eller den anden medicin. Du bedes derfor sgrge for ogsa at lese
indleegssedlen til den anden medicin.

Hvis du far Erbitux i kombination med andre leegemidler mod
kreeft, herunder platin, er der stgrre sandsynlighed for, at antallet
af de hvide blodlegemer i dit blod er formindsket. Dette kan fare
til komplikationer i form af infektioner og kan veere livstruende.
Dette kan isaer veere tilfeeldet, hvis du far hudreaktioner, beteendelse
i slimhinderne i mave-tarm-kanalen eller i munden eller far diaré.
Derfor skal du omgaende tale med laegen, hvis du far generelle
tegn pa infektion, som f.eks. feber og traethed.

Hvis du far Erbitux i kombination med en anden slags medicin mod

kreeft, som indeholder fluoropyrimidiner, er det mere sandsynligt at

du far fglgende bivirkninger af denne medicin:

® brystsmerter

® hjerteanfald

® hjertestop

® rgdme eller haevelse af handflader og fodsaler som kan fa huden
til at skalle (hand-fod-syndrom)

Hvis du far Erbitux i kombination med strdlebehandling, kan nogle af

de bivirkninger, du far, ogsa veere forbundet med denne kombination,

sasom:

® betendelse i tarmens og mundhulens slimhinder

e hudreaktioner, som er almindelige som fglge af stralebehandlingen

® synkebesveer

® nedsat antal af hvide blodlegemer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege. Dette geelder
0gsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Efter dbning er Erbitux beregnet til omgaende brug.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Erbitux indeholder:

e Aktivt stof: cetuximab.
1 ml infusionsvaeske, oplgsning indeholder 5 mg cetuximab.
Hvert heetteglas med 20 ml indeholder 100 mg cetuximab.
Hvert heetteglas med 100 ml indeholder 500 mg cetuximab.

e (vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, glycin, polysorbat

80, citronsyremonohydrat, natriumhydroxid og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstgrrelser

Erbitux 5 mg/ml infusionsveeske, oplgsning leveres i heetteglas, som
indeholder 20 ml eller 100 ml.

Hver pakning indeholder 1 heetteglas.
Begge starrelser pa haetteglas er ikke ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Merck KGaA
64271 Darmstadt
Tyskland

Denne indlegsseddel blev senest &ndret 11/2014.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Erbitux pa Det Europeeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Nedenstdende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Handteringsinstruktioner

Erbitux kan indgives med almindeligt drop, infusionspumpe eller
sprejtepumpe. Da Erbitux kun er foreneligt med steril natriumchlorid
9 mg/ml (0,9%) oplasning til injektion, ma det ikke blandes med andre
leegemidler, som gives intravengst. Der skal anvendes en separat
infusionslinje til infusionen, og linjen skal gennemskylles med sterilt
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsoplagsning i slutningen af
infusionen.

Erbitux 5 mg/ml er foreneligt

e med poser af polyetylen (PE), ethylvinylacetat (EVA) eller
polyvinylklorid (PVC),

e med infusionsseet af polyetylen (PE), polyuretan (PUR),
ethylvinylacetat (EVA), termoplastisk polyolefin (TP) eller
polyvinylklorid (PVC),

e med sprojter af polypropylen (PP) til sprejtepumpe.

Erbitux 5 mg/ml er kemisk og fysisk stabilt i op til 48 timer ved

25°C, hvis oplgsningen forberedes som beskrevet herunder. Da det

imidlertid ikke indeholder noget antimikrobielt konserveringsmiddel
eller bakterieheemmende stof, er det beregnet til omgdende brug.

Man skal sgrge for aseptisk handtering, mens infusionen forberedes.

Erbitux 5 mg/ml skal forberedes som falger:

® Indgift med infusionspumpe eller almindeligt drop (fortyndet
med steril natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) oplesning): Tag en
infusionspose af passende stgrrelse med steril natriumchlorid
9 mg/ml (0,9%) oplasning. Beregn den ngdvendige meengde Erbitux.
Udtag en tilstreekkelig meengde af natriumchloridoplgsningen fra
infusionsposen ved hjeelp af en egnet steril sprgjte med en kanyle
af passende stgrrelse. Seet en passende kanyle pa en steril sprgjte
af passende starrelse. Treek den ngdvendige maengde Erbitux op
fra et heetteglas. Overfar Erbitux til den klargjorte infusionspose.
Gentag proceduren, til den beregnede meengde er naet. Tilslut
infusionslinjen og opspaed med fortyndet Erbitux, far infusionen
indledes. Anvend almindeligt drop eller infusionspumpe til indgift.
Forste dosis (400 mg/m? legemsoverflade) gives som infusion
over en periode pa cirka 2 timer med en infusionshastighed, der
ikke overstiger 5 mg/min. De efterfalgende doser (250 mg/m?
legemsoverflade) gives som infusion i Igbet af cirka 1 time med en
infusionshastighed, der ikke overstiger 10 mg/min.

® Indgift med infusionspumpe eller almindeligt drop (ufortyndet):
Beregn den ngdvendige meaengde Erbitux. Seet en passende kanyle
pa en steril sprojte af passende stgrrelse (minimum 50 ml). Treek
den ngdvendige meengde Erbitux op fra et heetteglas. Overfor
Erbitux til en steril, tom beholder eller pose. Gentag proceduren til
den beregnede meengde er naet. Tilslut infusionslinjen og opspeed
med Erbitux inden infusionen indledes. Farste dosis (400 mg/m?
legemsoverflade) gives som infusion over en periode pa cirka
2 timer med en infusionshastighed, der ikke overstiger 5 mg/min.
De efterfglgende doser (250 mg/m? legemsoverflade) gives som
infusion i Igbet af cirka 1 time med en infusionshastighed, der
ikke overstiger 10 mg/min.

® [Indgift med sprgjtepumpe: Beregn den ngdvendige mengde
Erbitux. Seet en passende kanyle pd en steril sprojte af passende
storrelse. Treek den n@dvendige meengde Erbitux op fra et
heetteglas. Fjern kanylen og seet sprejten i sprgjtepumpen. Tilslut
infusionslinjen til sprejten, og start infusionen efter at have
opspeedet linjen med Erbitux eller steril natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9%) oplasning. Gentag proceduren, til den beregnede meengde
er infunderet. Fgrste dosis (400 mg/m? legemsoverflade) gives som
infusion over en periode pa cirka 2 timer med en infusionshastighed,
der ikke overstiger 5 mg/min. De efterfglgende doser (250 mg/m?
legemsoverflade) gives som infusion i lgbet af cirka 1 time med en
infusionshastighed, der ikke overstiger 10 mg/min. 7892371036
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