Indleegsseddel: Information til brugeren

Vectibix® 20 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
panitumumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. De kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, De far. Se sidst
i punkt 4, hvordan De indberetter bivirkninger.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg laegen, hvis der er mere, De vil vide.

o Kontakt laegen, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke er navnt
her.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Vectibix
3. Sadan skal De bruge Vectibix

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Vectibix anvendes til behandling af metastatisk kolorektalcancer (kreeft i tyktarm og endetarm) hos
voksne patienter med en seerlig type for tumor kendt som “vildtype-RAS”. Vectibix anvendes alene
eller i kombination med anden medicin mod kraeft.

Vectibix indeholder det aktive stof panitumumab, som hgrer til en gruppe medicin, der kaldes for
monoklonale antistoffer. Monoklonale antistoffer er proteiner, som specifikt genkender og fastger sig
(binder sig) til andre unikke proteiner i kroppen.

Panitumumab genkender og binder sig specifikt til et protein, der kaldes for epidermal
vaekstfaktorreceptor (EGFR), som findes pa overfladen af visse cancerceller. Nar veekstfaktorer (andre
kropsproteiner) fastger sig til EGFR, stimuleres cancercellen til at vokse og dele sig. Panitumumab
binder sig til EGFR og forhindrer cancercellen i at modtage de meddelelser, den skal bruge for at
vokse og dele sig.

2. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge Vectibix
Brug ikke Vectibix

) hvis De er allergisk over for panitumumab eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt
6).

o hvis De tidligere har haft eller har tegn pa interstitiel lungebeteendelse (havelse i lungerne, der
medfgrer hoste og andedratsbesveer) eller lungefibrose (ardannelse og fortykkelse i lungerne
ledsaget af stakandethed).
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o i kombination med oxaliplatin-baseret kemoterapi, hvis Deres RAS-test viser, at De har muteret
RAS-tumor, eller hvis Deres RAS-tumorstatus er ukendt. Sparg Deres lege, hvis De er i tvivl om
Deres RAS-tumorstatus.

Advarsler og forsigtighedsregler

De kan opleve hudreaktioner eller alvorlig haevelse og veevsbeskadigelse. Hvis disse forveerres eller
bliver utalelige, skal De straks informere Deres laege eller sygeplejerske herom. Hvis De far en
alvorlig hudreaktion, vil Deres lege muligvis anbefale, at dosis af Vectibix justeres. Deres laege kan
stoppe behandlingen med Vectibix, hvis De far en alvorlig infektion eller feber pa grund af
hudreaktioner.

Det anbefales, at De begranser den tid, De opholder Dem i solen, mens De far Vectibix, og hvis De
far hudreaktioner, da sollys kan forveerre disse reaktioner. Brug solbeskyttelsescreme og en hat, hvis
De skal opholde Dem i solen. Deres laege vil muligvis rade Dem til at bruge fugtighedscreme,
solbeskyttelsescreme (solfaktor> 15), steroidcreme og/eller orale antibiotika, der kan veere en hjelp i
handteringen af de hudbivirkninger, som kan veere forbundet med anvendelsen af Vectibix.

Far De far behandling med Vectibix, vil leegen kontrollere indholdet af bestemte stoffer i blodet,
herunder magnesium, calcium og kalium. Laegen vil kontrollere indholdet af magnesium og kalcium i
blodet regelmeessigt under behandlingen og 8 uger efter, at De er feerdig med behandlingen. Hvis
niveauerne er for lave, kan leegen ordinere passende tilskud.

Fortel det til leegen eller sygeplejersken, hvis De far kraftig diarré, da De derved kan miste en masse
veaeske fra kroppen (blive dehydreret), hvilket kan skade Deres nyrer.

Forteel legen, hvis De bruger kontaktlinser og/eller tidligere har haft gjenproblemer, for eksempel
alvorlig gjentarhed eller beteendelse eller sar i den forreste del af gjet.

Forteel straks leegen eller en sygeplejerske, hvis De akut udvikler eller far forverring af radmen og
smerter i gjnene, gget tareflad, slaret syn og/eller lysfalsomhed, da De kan have brug for akut
behandling (se ”Bivirkninger” nedenfor).

Deres lege vil drgfte med Dem, om De kan tale Vectibix samtidig med kemoterapi pa baggrund af
Deres alder (zldre end 65 ar) eller Deres generelle helbred.

Brug af anden medicin sammen med Vectibix

Fortel altid leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, samt naturlegemidler.

Vectibix bgr ikke bruges i kombination med bevacizumab (et andet monoklonalt antistof, der bruges
mod kreeft i tyktarmen og endetarmen) eller med en kombination af kraeftleegemidler kendt som "IFL".

Graviditet og amning

Vectibix er ikke blevet afpravet pa gravide kvinder. Det er vigtigt at fortelle det til Deres leege, hvis
De er gravid, tror De kan vere gravid eller planleegger at blive gravid. Vectibix kan pavirke Deres
ufedte barn eller evne til at forblive gravid.

Kvinder i den fadedygtige alder skal anvende effektiv antikonception under behandling med Vectibix
0g i 2 maneder efter den sidste dosis.

Hvis De bliver gravid under behandling med Vectibix, vil De blive opfordret til at deltage i et
graviditetsovervagningsprogram. Afsnit 6 i indlaegssedlen indeholder kontaktoplysninger for de lokale
repraesentanter.



Det anbefales, at De ikke ammer Deres barn under behandling med Vectibix og i 2 maneder efter den
sidste dosis. Det er vigtigt, at De fortzller det til Deres leege, hvis De planlaegger at amme. Hvis De
ammer under behandling med Vectibix, vil De blive opfordret til at deltage i et
amningsovervagningsprogram. Afsnit 6 i indleegssedlen indeholder kontaktoplysninger for de lokale
repreesentanter.

Sperg Deres lege eller apoteket til rads, far De bruger nogen form for medicin.
Trafik- og arbejdssikkerhed

De bor tale med Deres laege, far De karer bil eller bruger maskiner, da visse bivirkninger kan forringe
Deres evne til at gare dette sikkert.

Vectibix indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 0,150 mmol natrium (hvilket svarer til 3,45 mg natrium) pr. ml
koncentrat. Dette skal De tage hensyn til, hvis De er pa natrium- eller saltfattig dizt.

3.  Sadan skal De bruge Vectibix

Vectibix vil blive indgivet pa et hospital under tilsyn af en leege, der har erfaring med anvendelsen af
medicin mod cancer.

Vectibix indgives intravengst (i en vene) med en infusionspumpe (et apparat, der giver en langsom
injektion).

Den anbefalede dosis Vectibix er 6 mg/kg (milligram pr. kg legemsvaegt), som indgives én gang hver
anden uge. Behandlingen vil sedvanligvis blive givet over en periode pa ca. 60 minutter.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De mest alvorlige bivirkninger og de vaesentligste bivirkninger af Vectibix er angivet nedenfor:
Infusionsrelaterede reaktioner

Der kan opsta en infusionsrelateret reaktion under eller efter behandling. Sadanne reaktioner kan vere
milde eller moderate (opstar sandsynligvis hos cirka 4 ud af 100 personer, der far Vectibix) eller
alvorlige (opstar sandsynligvis hos mindre end 1 ud af 100 personer, der far Vectibix). Symptomerne
kan veere hovedpine, udslet, klge eller neldefeber, radmen, havelse (ansigt, l&eber, mund, omkring
gjnene og hals), hurtige og uregelmassige hjerteslag, hurtig puls, sget svedtendens, kvalme,
opkastning, svimmelhed, andedreatsbesvar eller synkebesvar eller et fald i blodtrykket, som kan veere
alvorligt eller livstruende og i meget sjeeldne tilfeelde dedeligt. Fortel det straks til leegen, hvis De far
et eller flere af disse symptomer. Deres laege kan beslutte at nedsztte infusionshastigheden eller
standse Deres behandling med Vectibix.

Overfglsomhedsreaktioner
Der er i meget sjeldne tilfalde opstaet alvorlige allergiske reaktioner (overfglsomhedsreaktioner)

med symptomer svarende til en infusionsreaktion (se "Infusionsrelaterede reaktioner™) mere end
24 timer efter behandlingen, som har haft fatalt udfald. Seg omgaende laegehjelp, hvis De far



symptomer pa en overfalsomhedsreaktion over for Vectibix, herunder, men ikke begraenset til,
vejrtreekningsbesveer, trykken for brystet, kveelningsfornemmelse, svimmelhed eller besvimelse.

Hudreaktioner

Hudrelaterede reaktioner opstar med sandsynlighed hos cirka 90 ud af 100 personer, der far Vectibix,
og er normalt milde til moderate. Hududsleettet ligner ofte acne og rammer ansigtet, den gverste del af
brystet og ryggen, men kan ogsa opsta andre steder pa kroppen. Nogle tilfalde af udslat har vaeret
forbundet med radmen, klge og skaldannelse i huden, som kan blive alvorlig. Det kan i nogle tilfalde
blive medfare inficerede sar, der kraeever medicinsk og/eller kirurgisk behandling, eller alvorlige
hudinfektioner, som i sjeeldne tilfeelde kan vare letale. Laengerevarende ophold i solen kan forveerre
udslettet. Desuden er der indberettet tgr hud, revner i huden (hudfissurer) pa fingre eller teeer,
infektion eller inflammation i neglelejerne pa fingre eller taeer (paronychia). Hudreaktionerne
forsvinder normalt, nar behandlingen afbrydes midlertidigt eller standses helt. Deres laege kan
beslutte, at udslattet skal behandles, dosis skal justeres, eller at behandling med Vectibix skal ophare.

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige: kan ramme flere end 1 ud af 10 personer

o lavt antal rgde blodlegemer (blodmangel), lave kaliumniveauer i blodet, lave
magnesiumniveauer i blodet

o gjenbetendelse

. lokalt eller udbredt udsleet, som kan vaere knoldet (med eller uden pletter), klgende, radt eller
skeellende

o hartab, mundsar og forkalelsessar, beteendelse i munden (slimhindeinflammation)

o diaré, kvalme, opkastning, mavesmerter, forstoppelse, leengerevarende appetitlgshed, veegttab

o ekstrem treethed, feber eller forhgjet temperatur, mangel pa eller tab af styrke, ophobning af
vaeske i ekstremiteter (haevede arme/ben og haender/fadder) (perifert gdem)

. rygsmerter

o sgvnlgshed

o hoste, andedraetsbesveer

Almindelige: kan ramme op til 1 ud af 10 personer

. lavt antal hvide blodlegemer, lave calciumniveauer i blodet, lavt niveau af fosfat i blodet, hgjt
glukoseindhold i blodet (blodsukker)

. vaekst af gjenvipper, gget tareflad, rade gjne, gjentarhed, gjenklge, gjenirritation,
gjenlagsinflammation (betzndelse)

. hudsar, skorpedannelse, kraftig harveekst, hudradme og haevelse i handfladerne eller pa
fodsalerne (hand-fod-syndrom)

. spredning af en infektion under huden (cellulitis), harfollikelbetaendelse (folliculitis), lokal
infektion, hududsleat med pusfyldte blaerer (pustulgst udsleat)

° neglesygdom, fleekkede negle

° vaskemangel (dehydrering)

. mundterhed, fordgjelsesbesvaer (dyspepsi), bladning fra endetarmen, leebebetaendelse,
halsbrand

° brystsmerter, smerter, kulderystelser, smerter i ekstremiteter, immunreaktion (overfglsomhed),
hurtig hjerterytme (puls)

o blodprop i lungen, naseblod, blodprop i en dybtliggende blodare (vene), hgjt blodtryk
(hypertension), redme

o hovedpine, svimmelhed, angst

Ikke almindelige: kan ramme op til 1 ud af 100 personer
o blafarvning af hud og slimhinder (cyanose)
o betzendelse i gjets hornhinde



° gjenlagsirritation, sprukne laeber, gjeninfektion, gjenlagsinfektion, naesetarhed, lgsning af
neglene, nedgroede negle, kraftig harvaekst (hirsutisme)

Sjeeldne: kan ramme op til 1 ud af 1.000 personer

° ulcerativ keratitis (en alvorlig tilstand med sardannelse i den forreste del af gjet (hornhinden),
som kreever akut behandling)

° dad hud (hudnekrose)

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra forhandenveerende data
. beteendelse i lungerne (interstitiel lungesygdom)

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres lage eller sygeplejerske. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 KRBbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk,
E-mail: sst@sst.dk

. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med at fremskaffe mere information

om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Vectibix vil blive opbevaret pa hospitalet, hvor det anvendes.
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale karton for at beskytte mod lys.

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

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vectibix indeholder:

. Hver ml koncentrat indeholder 20 mg panitumumab. Hvert hetteglas indeholder enten 100 mg
panitumumab i 5 ml, 200 mg panitumumab i 10 ml eller 400 mg panitumumab i 20 ml.

. @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumacetattrinydrat, (is)eddikesyre og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Vectibix er en farvelgs vaeske, der kan indeholde synlige partikler. Det leveres i et heetteglas. Hver
pakning indeholder et heetteglas med koncentrat.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

buarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Ten.: 4359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 5125 501

EAlLada
Amgen EALGc Dopuaxevtikd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220550



Hrvatska Romania

Oktal Pharma d.o.0. Amgen Romania SRL
Tel: + 385 (1) 6595 777 Tel: +4021 527 3000
Ireland Slovenija
Amgen Limited AMGEN zdravila d.o.o.
United Kingdom Tel: +386 (0)1 585 1767
Tel: +44 (0)1223 420305
Island Slovenska republika
Vistor hf. Amgen Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 33321 13 22
Italia Suomi/Finland
Amgen Dompé S.p.A. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kbnpog Sverige
Papaellinas & Co Ltd Amgen AB
TnA: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 292 84807 Tel: +44 (0)1223 420305

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Dette leegemiddel er godkendt under "betingede omstaendigheder™.

Det betyder, at der forventes yderligere dokumentation for leegemidlet.

Det Europaiske Laegemiddelagentur vil mindst en gang om aret vurdere nye oplysninger om dette
legemiddel, og denne indlaegsseddel vil om ngdvendigt blive ajourfart.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Vectibix er udelukkende beregnet til engangsbrug. Vectibix skal fortyndes med 9 mg/ml (0,9%)
natriumchloridinjektionsvaeske af en laege eller sygeplejerske vha. aseptisk teknik. Heatteglasset ma
ikke rystes eller bevaeges for meget. Vectibix ma ikke indgives, hvis misfarvning kan observeres.
Udtag den ngdvendige mangde Vectibix til en dosis pa 6 mg/kg. Fortynd i en samlet mangde pa
100 ml. Doser, der er hgjere end 1.000 mg, skal fortyndes i 150 ml 9 mg/ml (0,9%)
natriumchloridinjektionsveeske. Den endelige koncentration bar ikke overskride 10 mg/ml. Den
fortyndede oplgsning skal blandes ved forsigtigt at vende den om. Den ma ikke rystes.

Infusionsslangen bar skylles med en natriumchloridinjektions/infusionsvaeske far og efter indgivelse
af Vectibix for at undga at blande med andre medicinske produkter eller injektions/infusionsvaesker.

Vectibix skal indgives som en intravengs infusion via en infusionspumpe med et indbygget lavt
proteinbindende 0,2 eller 0,22 um integreret filter gennem en perifer slange eller et indlagt kateter.
Den anbefalede infusionstid er ca. 60 minutter. Doser, der er hgjere end 1.000 mg, bar infunderes
over ca. 90 minutter.



Der er ikke observeret nogen uforligeligheder mellem Vectibix og 9 mg/ml (0,9%)
natriumchloridinjektionsveeske i polyvinylchloridposer eller polyolefinposer.
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