Pribalova informace: informace pro uZivatele
Vectibix 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

panitumumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vectibix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vectibix pouzivat
Jak se pripravek Vectibix pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vectibix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Vectibix a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Vectibix se pouziva pii 1€cbé metastazujiciho kolorektalniho karcinomu (zhoubny nador
tlustého stieva) u dospélych pacientl s uréitym typem nadoru zndmym jako ,,nador s genem RAS
divokého typu‘. Vectibix se pouziva samostatné nebo v kombinaci s jinymi 1éky k 1é¢bé zhoubnych
onemocnéni.

Lécivou latkou piipravku Vectibix je panitumumab, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
monoklonalni protilatky. Monoklonalni protilatky jsou specifické bilkoviny, jez jsou v téle schopny
rozpoznat a vazat jiné specialni bilkoviny.

Panitumumab rozpoznava a vaze se vyhradné na bilkovinu oznacovanou jako receptor epidermalniho
rustového faktoru (EGFR), kterd se vyskytuje na povrchu n€kterych naddorovych bunck. Kdyz se
rustové faktory (dalsi télni bilkoviny) navazi na receptor EGFR, nadorova burka je stimulovana, roste
a déli se. Latka panitumumab se vaze na receptor EGFR a zabranuje tomu, aby nadorova buika
ziskavala podnéty potiebné k ristu a déleni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Vectibix pouZivat

NepouZivejte Vectibix

o jestlize jste alergicky(a) na panitumumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6).
. jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) prokazany intersticialni zanét plic (otok plic

zpusobujici kasel a potize s dychanim) nebo plicni fibrozu (zjizveni a zesileni plic s dusnosti).

o v kombinaci s chemoterapii obsahujici oxaliplatinu, pokud vysetfeni Vaseho genu RAS ukaze,
7e mate nador s mutovanym genem RAS nebo pokud neni RAS stav tumoru znamy. Pokud Si
nejste jisty(4), jaky RAS stav tumoru mate, zeptejte se svého 1¢kare.



Upozornéni a opatieni

Béhem 1éCby se u Vas mohou objevit kozni reakce nebo zdvazny otok a poskozeni tkang. V pripade,
ze se reakce zhorsi nebo budou neunosné, obrat'te se bez prodleni na svého I€kaie ¢i zdravotni sestru.
Pokud u Vs dojde k zavazné kozni reakci, mize Vam lékat doporucit Gpravu davek piipravku
Vectibix. Kdyz se u Vas vyskytne zavazné infekce nebo horecka jako nasledek kozni reakce, miize
1ékar 1é¢bu pripravkem Vectibix ukoncit.

Pti 1écbé ptipravkem Vectibix se doporucuje omezit pobyt na slunci, nebot’ kozni reakce se mohou
vlivem slunec¢niho zafeni zhorsit. Na slunci se chraiite opalovacim krémem a pokryvkou hlavy. Vas
1ékat Vas miize pozadat, abyste pouzival(a) hydrata¢ni krém, opalovaci krém (s ochrannym faktorem
vetsim nez 15), lokalni steroidni krém a/nebo peroralni antibiotika (uzivana usty), které mohou
pomoci zvladnout kozni toxicitu doprovazejici ptipadné 1é¢bu pripravkem Vectibix.

Pted zahajenim 1éCby piipravkem Vectibix Vam bude 1ékat kontrolovat v krvi hladiny nékterych latek,
jako je hot¢ik, vapnik a draslik. Lékai Vam bude rovnéz pravidelné kontrolovat hladiny hotc¢iku a
vapniku v krvi béhem 1éEby a po dobu 8 tydnti po ukonceni 1é¢by. Budou-li tyto hladiny pfilis nizké,
muze Vam lékat predepsat vhodné dopliiky.

Pokud se u Vas objevi tézky prujem, sdélte to, prosim, svému 1ékati nebo zdravotni sestie, protoze
muzete z téla ztratit hodné vody (dojde k dehydrataci) a mohlo by dojit k poskozeni ledvin.

Reknéte svému lékaii, pokud pouZivate kontaktni ¢ocky a/nebo jste mél(a) oéni problémy jako
zavaznou suchost o¢i, zanét predni ¢asti oka (rohovky) nebo vied na predni ¢asti oka.

Pokud se u Vas vyskytne nebo zhorsi z€ervenani a bolest oka, zvySena vlhkost o¢i, rozmazané vidéni
a/nebo citlivost na svétlo, informujte okamzité svého lékaie nebo zdravotni sestru, protoze byste
mohl(a) potfebovat okamzitou lécbu (viz ,,Mozné nezadouci ucinky* nize).

Vas lékar s Vami prodiskutuje Vasi schopnost snaset pouzivani piipravku Vectibix

s chemoterapeutickou 1é¢bou v zavislosti na Vasem véku (u osob starsich 65 let) nebo na celkovém
zdravotnim stavu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vectibix

Prosim, informujte 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobg, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez l1€karského piedpisu a o bylinnych 1é¢ivech.

Vectibix se nema pouzivat v kombinaci s bevacizumabem (jinou monoklonalni protilatkou
pouzivanou pii zhoubném nadoru stfeva) nebo s kombinovanou chemoterapii znamou jako ,,JFL*.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Vectibix nebyl zkouSen u téhotnych Zen. Pokud jste nebo si myslite, ze byste mohla byt
téhotna, ptipadné pokud téhotenstvi planujete, sdélte tuto skutecnost 1ékafti. Pfipravek Vectibix by
mohl nenarozené dité nebo téhotenstvi ovlivnit.

Pokud jste v plodném véku, méla byste béhem 1é¢by ptipravkem Vectibix uZivat u¢innou
antikoncepci. V jejim uzivani byste méla pokracovat rovnéz po dobu 2 mésict od podani posledni

davky.

Kojeni se béhem 1écby piipravkem Vectibix a po dobu 2 mésicii od podani posledni davky
nedoporucuje. Je dilezité informovat svého 1ékate, pokud kojeni planujete.

Drive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék, porad’te se s 1ékafem nebo I€karnikem.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Protoze by nekteré nezadouci ucinky ptipravku mohly omezit VaSe schopnosti a ohrozit bezpecnost,
porad’te se o této zaleZitosti s 1ékafem.

Vectibix obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 3,45 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jednom ml. To
odpovida 0,17 % doporuceného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Vectibix pouZiva

Pripravek Vectibix bude podavan pacientovi ve zdravotnickém zatizeni pod dohledem Iékate, ktery
ma zkuSenosti s 1€ky proti rakoving.

Ptipravek Vectibix se podava nitrozilné pomoci infuzni pumpy (zatizeni, jez piipravek pomalu
davkuje).

Doporucena davka piipravku Vectibix je 6 mg/kg (miligrami na kilogram télesné hmotnosti) jednou
za dva tydny. Lécba se zpravidla podava piiblizné po dobu 60 minut.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Infuzni reakce

Béhem [é¢by nebo po 1écbe se u Vas miize objevit infuzni reakce. Mohou byt mirné nebo stfedné
zavazné (vyskytujici se priblizné u 5 ze 100 osob, které pouzivaji Vectibix) nebo zavazné (vyskytujici
se priblizné u 1 ze 100 osob, které pouZzivaji Vectibix). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest hlavy,
vyrazky, svédéni nebo koptivku, zCervenani, otok (tvare, rtil, ust, ocniho okoli a oblasti hrdla), rychly
a nepravidelny tlukot srdce, rychly puls, poceni, pocit na zvraceni, zvraceni, zavrat’, potize s dychanim
nebo polykanim nebo snizeni krevniho tlaku, které miize byt zdvazné nebo zivot ohrozujici a

velmi vzacné muze vést k umrti. Pokud se u Vas objevi jakykoli z téchto pfiznaki, okamzité
informujte svého lékatre. Vas 1ékat se miize rozhodnout, Ze snizi rychlost infuze nebo 1écbu
pripravkem Vectibix vysadi.

Alergické reakce

Velmi vzacné se vice nez 24 hodin po 1é¢be€ vyskytly zavazné alergické reakce (reakce

z precitlivélosti) zahrnujici pfiznaky podobné infuzni reakci (viz ,,Infuzni reakce), které mély
smrtelné nasledky. Pokud se u Vas objevi ptiznaky alergické reakce na Vectibix, zahrnujici nejen
obtizné dychani, tlak na hrudi, pocit duseni, zavraté a omdlévani, okamzité vyhledejte 1ékarskou
pomoc.

KozZni reakce

Reakce tykajici se klize se pravdépodobné vyskytuji u ptiblizné 94 ze 100 osob, které pouzivaji
Vectibix, a jsou obvykle mirné az stiedné zavazné. Kozni vyrazka se obvykle podoba akné a ¢asto
postihuje tvar, horni ¢ast hrudi a zad, mize ale postihnout jakoukoli oblast téla. Nékteré vyrazky byly
spojené se zCervenanim, svédénim a olupovanim kize, které muze byt zavazné. V nékterych piipadech
to muze zpusobit infikované rany, vyzadujici 1é¢ebny a/nebo chirurgicky zasah, nebo zpisobit zavazné



kozni infekce, které mohou vést ve vzacnych piipadech k imrti. Vzacné mohou mit pacienti puchyie
na kuzi, v ustech, o¢ich a na genitaliich, které mohou svéd¢it o zavazné kozni reakci nazyvané
»dtevenstiv-Johnsontiv syndrom®, nebo puchyte na kazi, které mohou svédcit o zavazné kozni reakci
nazyvané ,,toxicka epidermalni nekrolyza“. Pokud se u Vas objevi puchyte, okamzité to oznamte
svému lékafi. Dlouhodobé vystaveni kiize slunci mize vyrazku zhorsit. Téz byly hlaSeny piipady
suché ktize, fisur (prasklin v klizi) na prstech rukou nebo nohou, infekei nehtového lizka na nohou
nebo rukou (paronychie) nebo zanétu. Po pieruseni nebo vysazeni 1écby kozni reakce obvykle ustoupi.
Vas lékar se miize rozhodnout, ze bude vyrazku 1€€it, upravi davku nebo 1écbu piipravkem Vectibix
vysadi.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientti

o nizky pocet ¢ervenych krvinek (anémie); nizké koncentrace drasliku v krvi (hypokalemie);
nizké koncentrace hoi¢iku v krvi (hypomagnezemie);

o zanét spojivek (konjunktivitida);

o lokalizovana nebo rozsahla vyrazka, ktera miize byt s hrbolky (se skvrnami nebo beze skvrn),
muze svedit, miize byt Cervena nebo se muze olupovat;

o vypadavani vlast (alopecie); viedy dutiny ustni a opary (stomatitida); zanét dutiny ustni;

o prijem; pocit na zvraceni; zvraceni; bolest bficha; zacpa; snizena chut’ k jidlu; ubytek télesné
hmotnosti;

o extrémni nava (vycerpani); horecka nebo zvysena teplota (pyrexie); nedostatek nebo ztrata sily

(astenie); hromadéni tekutiny v koncetinach (periferni edém);
J bolest zad,;
o nespavost (insomnie);
o kasel; dusnost (ztizené dychani).

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt

o nizky pocet bilych krvinek (leukopenie); nizké koncentrace vapniku v krvi (hypokalcemie);
nizké koncentrace fosfat v krvi (hypofosfatemie); vysoké koncentrace glukozy v Krvi
(hyperglykemie);

o rust fas; zvySené slzeni o¢i; zarudnuti o¢i; suchost oci; svédeéni o€i (o¢ni pruritus); podrazdéni
oCi; zanét ocnich vicek (blefaritida);

o kozni viedy; strupy; nadmérny rist ochlupeni (hypertrich6za); zarudnuti a otok dlani rukou
nebo plosek nohou (ruka-noha syndrom); nadmérné poceni (hyperhidroza); kozni reakce
(dermatitida);

o siteni infekce pod kuzi (celulitida); zanét vlasového folikulu (folikulitida); lokalizovana infekce;
kozni vyrazka s puchyiky naplnénymi hnisem (pustuldrni vyrazka); infekce mocovych cest;

o poruchy nehtt; lamani nehtd (onychoklazie);

o dehydratace;

o sucho v ustech; porucha traveni (dyspepsie); krvaceni z kone¢niku (rektalni hemoragie); zanét
rtl (cheilitida); paleni zahy (gastroezofagalni reflux);

. bolest na hrudi; bolest; zimnice; bolest koncetin; imunitni reakce (hypersenzitivita); rychlé
buseni srdce (tachykardie);

o krevni srazenina v plicich (plicni embolie), jejimiz ptiznaky mohou byt nahly nastup dusnosti

nebo bolesti na hrudi; krvaceni z nosu (epistaxe); krevni srazenina v Zile (hluboka Zilni
tromboza); vysoky krevni tlak (hypertenze); navaly horka;
° bolest hlavy; zavrat’; izkost.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti

o promodralé zbarveni kiuze a sliznic (cyandza);

o odumirani koznich bunék (nekroéza ktize);

o zavazna kozni reakce s puchyti na klizi, v Gstech, o€ich a na genitaliich (Stevenstv-Johnsontv
syndrom);

o zavazna kozni reakce s puchyti na klizi (toxické epidermalni nekrolyza);



o zavazny stav S tvorbou viedl na predni ¢asti oka (rohovce) vyzadujici okamzitou lécbu
(ulcerdzni keratitida);

o zanét predni ¢asti oka (rohovky) (keratitida);

o podrazdéni o¢nich vicek; popraskané rty a/nebo suché rty; ocni infekce; infekce ocnich vicek;
sucho v nose; oddéleni nehtit od nehtového luzka (onycholyza); zarustani nehtt; nadmérny rast
chlupti (hirsutismus);

. zanét plic (intersticialni plicni nemoc).

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo (viz pokyny nize). Nahlasenim nezadoucich
ucink muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Vectibix uchovavat

Vectibix se uchovava ve zdravotnickém zafizeni, které ptipravek podava.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku a krabicce za zkratkou
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vectibix obsahuje

o Jeden ml koncentratu obsahuje panitumumabum 20 mg. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje bud’
panitumumabum 100 mg v 5 ml, nebo panitumumabum 400 mg ve 20 ml.
o Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova a voda

pro injekci. Viz bod 2 ,,Vectibix obsahuje sodik*
Jak Vectibix vypada a co obsahuje toto baleni

Vectibix je bezbarva tekutina, ktera miize obsahovat viditelné castice. Dodava se ve
sklenénych injekénich lahvickach. Kazdé baleni obsahuje jednu lahvicku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.0.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: fijen 2021.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky (EMA): http://www.ema.europa.eu/



http://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vectibix je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Pfipravek Vectibix zdravotnicky pracovnik sterilné
ziedi injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %). Injekéni lahvi¢kou
netfeste ani prudce netiepejte. Vectibix pied podanim prohlédnéte. Roztok ma byt bezbarvy a miize
obsahovat viditelné prusvitné az bilé amorfni bilkovinné ¢astice (které budou odstranény in-line
filtraci). Vectibix nepodavejte, pokud jeho vzhled neodpovida vyse uvedenému popisu. Pouzijte pouze
injekéni hypodermickou podkozni jehlu o prisvitu 21 gauge nebo mensi, odeberte potiebné mnozstvi
ptipravku na davku 6 mg/kg. K odbéru obsahu injekéni lahvi¢ky nepouzivejte pomucky bez jehly
(napt. adaptér na injek¢éni lahvicku). Pripravek zied’te na celkovy objem 100 ml. Davky vyssi nez
1000 mg se fedi ve 150 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9 %).
Konecna koncentrace nesmi presdhnout 10 mg/ml. Nafedény roztok se ma promichat opatrnym
obracenim, s roztokem netfepejte.

Vectibix neobsahuje zadné antimikrobiadlni konzervanty nebo bakteriostatické latky. Ptipravek ma byt
pouzit okamzité po natedéni. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po
otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a tato doba nema byt delsi nez 24 hodin pii
teplote 2 °C — 8 °C. Naredény roztok nesmi byt zmrazen.

Injekéni lahvicku a veskerou tekutinu zbyvajici v injek¢ni lahvicce po jednom pouziti zlikvidujte.

Pted a po podani ptipravku Vectibix se infuzni set proplachne chloridem sodnym, aby nedoslo ke
smiseni s jinymi 1é¢ivymi pfipravky nebo intravenéznimi roztoky.

Piipravek Vectibix musi byt podavan nitrozilné pomoci infuzni pumpy, a to za pouziti in-line filtru
s nizkou vazbou bilkovin (0,2 nebo 0,22 mikrometru) periferni kanylou nebo zavedenym katétrem.
Doporuéena doba infuze je 60 minut. Davky vyssi nez 1000 mg se podavaji ptiblizné 90 minut.

Mezi piipravkem Vectibix a injekénim roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %)
Vv polyvinylchloridovych nebo polyolefinovych saccich nebyla doposud zaznamenana zadna
inkompatibilita.



