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Indleegsseddel: Information til brugeren
Erbitux® 5 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning

Cetuximab

|

74249-01-04

* Sporg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Tal med laegen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far Erbitux

3. Sadan far du Erbitux

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Erbitux' virkning

Erbitux indeholder cetuximab, som er et monoklonalt anti-
stof. Monoklonale antistoffer er proteiner, som specifikt
genkender og binder sig til andre seerlige proteiner kaldet
antigener. Cetuximab binder sig til den epidermale vaekst-
faktorreceptor (EGFR), som er et antigen pa overfladen af
visse kraeftceller. EGFR aktiverer et gen kaldet KRAS. KRAS
spiller en vigtig rolle i EGFR-vejen — en kompleks kaskade
af signaler, som er involveret i udvikling og forveerring af
kraeft. P4 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:

e Metastatisk tyktarmskraeft. Hos disse patienter anvendes
Erbitux alene eller i kombination med andre laegemidler
mod kreeft.

e En seerlig type kreeft i hoved og hals (pladecellekraeft).
Hos disse patienter anvendes Erbitux i kombination med
stralebehandling eller med andre laegemidler mod kraeft.

2. Det skal du vide, for du far Erbitux

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

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, for du bruger
Erbitux, hvis nogle af folgende informationer ikke er klare.

Erbitux kan give infusionsrelaterede bivirkninger. Sddanne
bivirkninger kan veere af allergisk natur. Du bedes laese
"Infusionsrelaterede bivirkninger" i pkt. 4 for at fa yderli-
gere oplysninger, da disse bivirkninger kan have alvorlige
konsekvenser for dig og endda vaere 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 bivirk-
ninger vil din helbredstilstand blive kontrolleret regelmaes-
sigt under hver infusion af Erbitux og i mindst en time
derefter.

Erbitux kan forarsage bivirkninger, der pavirker huden. Din
leege vil diskutere med dig, om du har behov for forebyg-
gende eller tidlig behandling. Se ogsa "Bivirkninger, der
pavirker huden" i pkt. 4 for detaljer, da nogle hudreak-
tioner kan have alvorlige konsekvenser for dig, herunder
veere livstruende.

Hvis du har hjerteproblemer, vil din laege drefte med dig,
om du kan fa Erbitux i kombination med anden medicin
mod kreeft, iseer hvis du er 65 ar eller zldre.

Erbitux kan forarsage bivirkninger fra gjnene. Forteel
leegen, hvis du far akutte eller forveerrede gjenproblemer,
sasom slaret syn, ejensmerter, rode gjne og/eller meget
torre gjne, hvis du har haft sddanne problemer tidligere,
eller hvis du bruger kontaktlinser. Din lsege vil drgfte med
dig, om du skal kontakte en specialist.

Hvis du far Erbitux i kombination med anden medicin mod
kreaeft, herunder platin, er der storre risiko for, at antal-

let af de hvide blodlegemer i dit blod nedszettes. Derfor
vil leegen undersege dit blod og overvage dig for tegn

pa infektioner (se ogsa "Bivirkninger i kombination med
andre behandlinger mod kreeft" under pkt. 4).

Hvis du far Erbitux i kombination med anden medicin mod
kraeft, herunder fluoropyrimidiner, kan det veere mere
sandsynligt, at du oplever hjerteproblemer, som kan blive
livstruende. Leegen vil diskutere med dig om du har behov
for nogen speciel form for overvagning (se ogsa "Bivirk-
ninger i kombination med andre behandlinger mod kreeft"
under pkt. 4).

Born og teenagere
Der er ingen relevante indikationer for brug af Erbitux til
bern og teenagere.

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 kobt pa recept, f.eks. naturlaeegemidler og vitaminer og
mineraler.

Graviditet

Tal med leegen, hvis du er gravid, eller du ikke anvender
sikker preevention (tal med leegen, hvis du ikke er sikker).
Leegen vil drefte risici og fordele ved at anvende Erbitux i
disse tilfeelde.

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

Keor ikke bil og lad veere med at arbejde med vaerktgj eller
maskiner, hvis du oplever behandlingsrelaterede sympto-
mer, 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 laegemiddel mod allergi for at
nedsaette risikoen for en allergisk reaktion. Leegen vil
afgere, om denne forbehandling er ngdvendig ved efter-
folgende doser.

Dosering og indgivelse

Erbitux gives normalt som infusion i en are (som drop) en
gang ugentligt. Den korrekte dosis af Erbitux afheenger af
legemets overflade. Leegen vil beregne, hvilken dosis, der
passer til dig. Ferste dosis (400 mg/m? legemsoverflade)
gives som infusion over en periode pa cirka 2 timer. De
efterfolgende doser (250 mg/m?) gives som infusion pa
cirka 1 time. Erbitux ma ikke gives ved sterre hastighed end
10 mg/min.

I slutningen af denne indleegsseddel findes der detaljerede
instruktioner til laegen eller sygeplejersken om, hvordan
Erbitux-infusionen forberedes (se "Handteringsinstruktio-
ner").

Behandlingens varighed

Erbitux gives normalt som infusion én gang ugentligt.
Behandlingens varighed kan svinge afheengig af din syg-
dom samt fra person til person, og laegen vil derfor drefte
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 afslut-
tet Erbitux-infusion.

Hvis du far Erbitux i kombination med stralebehandling,
indledes behandlingen med Erbitux som regel en uge for
stralebehandlingen.

Sperg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

De vaesentligste bivirkninger ved Erbitux er infusionsrelate-
rede 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 veere af allergisk natur. De opstar som regel
under infusionen, inden for 1 time efter eller somme tider
ogsa efter denne tidsperiode.

Lette eller moderate infusionsrelaterede bivirkninger
omfatter:

e feber

e kulderystelser

e svimmelhed

e vejrtraeekningsbesvaer

Hvis disse symptomer opstar, skal du kontakte lazgen sa
hurtigt som muligt. Laegen vil maske overveje at nedseette
infusionshastigheden af Erbitux for at handtere disse symp-
tomer.

Sveere infusionsrelaterede bivirkninger omfatter:

e svaere vejrtraekningsproblemer, som udvikler sig hurtigt

* nzeldefeber

* besvimelse

* brystsmerter (et symptom pa bivirkninger i hjertet)

Hvis disse symptomer opstar, skal du omgaende tale

med laegen. Disse bivirkninger kan have alvorlige folger, i
sjeeldne tilfselde kan de veere livstruende og krzeve gjeblik-
kelig behandling. Behandling med Erbitux skal i sa 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 bivirk-
ninger udvikles inden for behandlingens tre forste uger.
De forsvinder som regel med tiden efter afsluttet Erbitux-
behandling.

De veesentligste bivirkninger vedrerende huden omfatter:
¢ akne-lignende hudforandringer

* klge

e tor hud

e skaldende hud

e gget vaekst af har

¢ neglesygdomme, f.eks.beteendelse i negleroden

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

Hvis du bemaerker andre udbredte hudforandringer, skal
du kontakte laegen sa hurtigt som muligt, da det kan veere
nedvendigt at eendre dosis af Erbitux eller tidsrummet mel-
lem infusionerne. Leegen vil afgere, om behandlingen skal
stoppes, hvis hudreaktionerne kommer igen, efter at dosis
er blevet nedsat flere gange.

Hvis du bemaerker, at hudforandringer bliver vaerre, skal
du omgaende kontakte en laege, specielt hvis du ogsa
oplever generelle tegn pa infektion, sdsom feber og traet-
hed. Disse tegn kan tyde pa 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) fa en inflammation
(betaendelse) i lungerne (kaldes interstitiel lungesygdom),
som kan fa alvorlige konsekvenser, herunder veere livstru-
ende.

Hvis du bemaerker symptomer, sasom vejrtraekningsbe-
sveer eller forvaerring af vejrtraekningsbesvaer, skal du
omgaende kontakte din laege, iseer hvis du ogsa hoster
eller har feber. Leegen vil afgere, om behandlingen skal
stoppes.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere

end 1 ud af 10 personer)

¢ beteendelse i slimhinderne i tarmene, munden og naesen,
som kan fore til neeseblod hos visse patienter.

e fald i indholdet af magnesium i blodet

¢ gget maengde af visse leverenzymer i blodet

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud

af 10 personer)

¢ hovedpine

e treethed

e irritation og rede gjne

e diaré

e udterring, som kan skyldes diaré eller formindsket veeske-
optagelse

¢ kvalme

e opkastning

* manglende appetit, som medfgrer veegttab

e fald i indholdet af kalcium i blodet

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

¢ blodpropper i blodarerne i benene

e blodpropper i lungerne

¢ betaendelse i gjenlaget eller hornhinden

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke
vurderes ud fra tilgaengelige data)
¢ Hjernehindebetaendelse (aseptisk meningitis)

Bivirkninger i kombination med andre behandlinger mod
kraeft

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

Hvis du far Erbitux i kombination med andre leegemidler
mod kraeft, herunder platin, er der sterre sandsynlighed
for, at antallet af de hvide blodlegemer i dit blod er for-
mindsket. Dette kan fore til komplikationer i form af infek-
tioner og kan veere livstruende. Dette kan iseer veere tilfael-
det, hvis du far hudreaktioner, beteendelse i slimhinderne

i mave-tarm-kanalen eller i munden eller far diaré. Derfor
skal du omgaende tale med lzegen, 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 kraeft, som indeholder fluoropyrimidiner, er

det mere sandsynligt at du far felgende bivirkninger af

denne medicin:

* brystsmerter

e hjerteanfald

e hjertestop

¢ rgdme eller haevelse af handflader og fodsaler som kan
fa huden til at skalle (hand-fodsyndrom)

Hvis du far Erbitux i kombination med stralebehandling,

kan nogle af de bivirkninger, du far, ogsa veere forbundet

med denne kombination, sdsom:

¢ betendelse i tarmens og mundhulens slimhinder

¢ hudreaktioner, som er almindelige som felge af stralebe-
handlingen

e synkebesvaer

e nedsat antal af hvide blodlegemer.

Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirk-

ninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af denne
indlaegsseddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bern.

742490104

.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star
pa etiketten og pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Erbitux indeholder

e Aktivt stof: cetuximab.
1 ml infusionsveeske, oplgsning indeholder 5 mg cetuxi-
mab.
Hvert heetteglas med 20 ml indeholder 100 mg cetuxi-
mab.
Hvert haetteglas med 100 ml indeholder 500 mg cetuxi-
mab.

¢ @Qvrige indholdsstoffer: natriumchlorid, glycin, polysorbat
80, citronsyremonohydrat, natriumhydroxid og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Erbitux 5 mg/ml infusionsvaeske, oplesning leveres i haet-
teglas, som indeholder 20 ml eller 100 ml.

Hver pakning indeholder 1 haetteglas.

Begge pakningsstorrelser er ikke ngdvendigvis markeds-
fort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Merck KGaA

64271 Darmstadt

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 08/2012.
Andre informationskilder

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

Folgende oplysninger er tiltaenkt lseger og sundhedsper-
sonale:

Handteringsinstruktioner

Erbitux kan indgives med almindeligt drop, infusions-
pumpe eller sprojtepumpe. 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 infusions-
linje til infusionen, og linjen skal gennemskylles med sterilt
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsoplesning i slut-
ningen af infusionen.

Erbitux 5 mg/ml er foreneligt

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

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

* 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 her-
under. Da det imidlertid ikke indeholder noget antimikro-
bielt konserveringsmiddel eller bakteriecheemmende stof,
er det beregnet til omgaende brug. Man skal sgrge for
aseptisk handtering, mens infusionen forberedes. Erbitux 5
mg/ml skal forberedes som folger:

¢ Indgift med infusionspumpe eller almindeligt drop (for-
tyndet med steril natriumchlorid 9 mg/ ml (0,9%) oples-
ning): Tag en infusionspose af passende storrelse med
steril natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) opl@sning. Beregn
den nedvendige maengde Erbitux. Udtag en tilstreekkelig
maengde af natriumchloridoplesningen fra infusionspo-
sen ved hjeelp af en egnet steril sprojte med en kanyle
af passende storrelse. Seet en passende kanyle pa en
steril sprojte af passende storrelse. Treek den ngdvendige
maengde Erbitux op fra et haetteglas. Overfor Erbitux til
den klargjorte infusionspose. Gentag proceduren, til den
beregnede maengde er naet. Tilslut infusionslinjen og
opspaed med fortyndet Erbitux, fer infusionen indledes.
Anvend almindeligt drop eller infusionspumpe til indgift.
Forste dosis bestar af 400 mg/m? legemsoverflade infun-
deret over en periode pa cirka 2 timer. De efterfelgende
doser er pa 250 mg/m2 infunderet pa cirka 1 time. Erbitux
ma ikke infunderes ved sterre hastighed end 10 mg/min.

Indgift med infusionspumpe eller almindeligt drop (ufor-
tyndet): Beregn den ngdvendige maengde Erbitux. Seet
en passende kanyle pa en steril sprojte af passende stor-
relse (minimum 50 ml). Traek den nedvendige maengde
Erbitux op fra et haetteglas. Overfer Erbitux til en steril,
tom beholder eller pose. Gentag proceduren til den
beregnede maengde er naet. Tilslut infusionslinjen og
opspaed med Erbitux inden infusionen indledes. Farste
dosis bestar af 400 mg/m?2 legemsoverflade infunderet
over en periode pa cirka 2 timer. De efterfolgende doser
er pa 250 mg/m2 infunderet pa cirka 1 time. Erbitux ma
ikke infunderes ved sterre hastighed end 10 mg/min.

Indgift med sprogjtepumpe: Beregn den ngdvendige
maengde Erbitux. Seet en passende kanyle pa en steril
sprojte af passende storrelse. Traek den ngdvendige
maengde Erbitux op fra et haetteglas. Fjern kanylen og
seet sprojten i sprojtepumpen. Tilslut infusionslinjen til
sprojten, og start infusionen efter at have opspaedet
linjen med Erbitux eller steril natriumchlorid 9 mg/ ml
(0,9%) oplesning. Gentag proceduren, til den beregnede
maengde er infunderet. Forste dosis bestar af 400 mg/m?
legemsoverflade infunderet over en periode pa cirka 2
timer. De efterfelgende doser er pa 250 mg/m2 infunde-
ret pa cirka 1 time. Erbitux ma ikke infunderes ved storre
hastighed end 10 mg/min.
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