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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Vectibix 20 mg/ml infuzny koncentrat
panitumumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekéra. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vectibix a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vectibix
Ako pouzivat’ Vectibix

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Vectibix

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AU

1. Co je Vectibix a na ¢o sa pouZiva

Vectibix sa pouziva na lieCbu metastatického kolorektalneho karcindmu (nador hrubého creva)
u dospelych pacientov s urcitym typom nadoru zndmym ako ,,nador s génom RAS divokého typu®.
Vectibix sa pouziva samotny alebo v kombinacii s inymi liekmi proti rakovine.

Vectibix obsahuje liecivo panitumumab, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych monoklonalne
protilatky. Monoklonalne protilatky st bielkoviny, ktoré Specificky rozpoznaju a naviazu sa na iné
$pecidlne bielkoviny v tele.

Panitumumab rozpoznava a Specificky sa viaze na bielkovinu nazyvanu receptor epidermalneho
rastového faktora (EGFR), ktora sa nachadza na povrchu niektorych rakovinovych buniek. Ked’ sa
rastové faktory (d’alSie bielkoviny v tele) naviazu na EGFR, rast a delenie rakovinovej bunky su
podporované. Panitumumab sa viaze na EGFR a zabratiuje tomu, aby rakovinova bunka dostala signal
potrebny na svoj rast a delenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vectibix

Nepouzivajte Vectibix

. ak ste alergicky na panitumumab alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
. ak ste mali v minulosti alebo mate priznaky intersticialnej pneumonitidy (opuch pl'ac, ktory

sposobuje kasel’ a problémy s dychanim) alebo plicnu fibrézu (zjazvenie a zhrubnutie
v plucach s dychavi¢nost'ou).

. v kombinécii s chemoterapiou obsahujucou oxaliplatinu, ak vySetrenie vasho stavu génu RAS
preukaze, ze mate nador s mutovanym typom génu RAS, alebo ak vas stav génu RAS nie je
znamy. Ak si nie ste isty, aky stav génu RAS mate, spytajte sa svojho lekara.
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Upozornenia a opatrenia

Moze sa u vas objavit koznd reakcia alebo zavazny opuch a poskodenie tkaniva; ak sa tieto prejavy
zhorsia alebo budu neznesitel'né, ihned’ to, prosim, oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Ak sa u vas vyskytne zavazna kozna reakcia, vas lekar vam mdéze odporucit’ upravu davky Vectibixu.
Ak sa u vas vyvinie zavazna infekcia alebo horacka v dosledku koznych reakcii, vas lekar vam moéze
ukoncit’ liecbu Vectibixom.

Pocas pouzivania Vectibixu a ked’ sa u vas vyskytuju kozné reakcie, odportica sa obmedzit’ pobyt na
slnku, pretoze slnecné ziarenie ich mdze zhorsit'. Ak budete vystaveny slneCnému ziareniu, pouZzivajte
ochranny krém a klobuk. Vas lekar vas mozno poziada, aby ste pouzivali hydrata¢ny krém, ochranny
krém (SPF > 15), lokalny steroid a/alebo peroralne antibiotikd, pretoze pomozu v lie¢be koznych
toxicit, ktoré mézu sprevadzat’ pouzivanie Vectibixu.

Vas lekar vam pred liecbou Vectibixom skontroluje hladiny niektorych latok vo vasej krvi, ako je
hor¢ik, vapnik a draslik. Vas lekar vam bude hladiny hor¢ika a vapnika kontrolovat’ aj pravidelne

pocas lieCby a este 8 tyzdnov po jej skonceni. Ak su tieto hladiny prili§ nizke, vas lekar vam moze
predpisat’ vhodné pripravky na ich doplnenie.

Ak sa u vés objavi zdvazna hnacka, oznamte to, prosim, svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre,
pretoze sa vam z tela moze stratit’ vel'’ké mnozstvo vody (dehydratujete sa), ¢o by vam mohlo poskodit
oblicky.

Ak pouzivate kontaktné SoSovky a/alebo ak sa u vas v minulosti objavili problémy s ocami, ako je
zévazny syndrom suchého oka, zapal prednej Casti oka (rohovky) alebo vredy postihujice prednt Cast’
oka, oznamte to svojmu lekarovi.

Ak sa u vas nahle vyvinie alebo sa zhorsi sCervenanie a bolest’ v oku, zvysené slzenie o¢i, rozmazané
videnie a/alebo citlivost’ na svetlo, okamzite to, prosim, oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotne;j

sestre, pretoze mozete potrebovat’ okamzitu liecbu (pozri nizsie ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

Na zaklade vasho veku (starsi ako 65 rokov) alebo celkového zdravotného stavu s vami lekar
prediskutuje vasu schopnost tolerovat’ pouzivanie Vectibixu s chemoterapeutickou lie¢bou.

Iné lieky a Vectibix
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, a rastlinnych liekov, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi.

Vectibix sa nema pouzivat’ v kombinacii s bevacizumabom (inou monoklonalnou protilatkou
pouzivanou pri rakovine ¢reva) ani v kombindcii s chemoterapiou znamou ako ,,IFL*.

Tehotenstvo a dojcenie
Vectibix sa neskusal u gravidnych zien. Je dolezité oznamit’ lekarovi, ak ste tehotna; ak si myslite, Ze
ste tehotna; alebo ak planujete otehotniet’. Vectibix by mohol ovplyvnit’ vase nenarodené dieta alebo

vasu schopnost’ udrzat’ tehotenstvo.

Ak ste Zzena v reprodukénom veku, mali by ste pouzivat’ G¢inna antikoncepénu metddu pocas lieCby
Vectibixom a este 2 mesiace po poslednej davke.

Pocas liecby Vectibixom a este 2 mesiace po poslednej davke sa neodportca, aby ste dojcili svoje
babétko. Je dolezité oznamit’ svojmu lekarovi, ak planujete dojcit.

Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pred vedenim vozidiel a obsluhou strojov sa porad’te s lekarom, pretoze niektoré vedl'ajsie ucinky
mozu zhorsit’ vasu schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti bezpecne.

Vectibix obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 3,45 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom ml. To sa rovna
0,17 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Vectibix

Vectibix sa bude podavat’ v zdravotnickom zariadeni pod dohl'adom lekara so skusenost’ami
s pouzivanim protinadorovych liekov.

Vectibix sa podava intravendzne (do zily) pomocou infuznej pumpy (pomdcka, ktora zabezpecuje
pomalé podanie injekcie).

Odporucena davka Vectibixu je 6 mg/kg (miligramy na kilogram telesnej hmotnosti) podavana
jedenkrat kazdé dva tyzdne. Podavanie lieku bude zvycajne trvat’ priblizne 60 minit.

4. Mozné vedPajsie uinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najzavaznejsie vedl'ajsie Gcinky a hlavné vedlajsie ucinky Vectibixu s uvedené nizsie:

Inflizne reakcie

Pocas liecby alebo po liecbe sa mozu u vas objavit’ infizne reakcie. M6zu byt mierne alebo stredne
zavazné (vyskytujuce sa pravdepodobne priblizne u 5 zo 100 0sob, ktoré pouzivaju Vectibix) alebo
zavazné (vyskytujuce sa pravdepodobne u 1 zo 100 osdb, ktoré¢ pouzivaju Vectibix). Priznaky mozu
zahiat’ bolest’ hlavy, vyrazky, svrbenie alebo zihl'avku, scervenanie, opuch (tvare, pier, ust, oblasti
okolo o¢i a oblasti hrdla), rychly a nepravidelny tlkot srdca, rychly pulz srdca, potenie, nevol'nost,
vracanie, zavrat, tazkosti s dychanim alebo prehitanim alebo zniZenie krvného tlaku, ktoré moze byt
zavazné alebo zivot ohrozujuce a vel'mi zriedkavo méze viest’ k imrtiu. Ak sa u vas objavi
ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite informujte svojho lekara. Vas lekar sa moze rozhodnut’, ze
znizi rychlost’ vaSej infizie alebo vysadi liecbu Vectibixom.

Alergické reakcie

Vel'mi zriedkavo sa zavazné alergické (hypersenzitivne) reakcie zahtiajice priznaky podobné infuznej
reakcii (pozri ,,Infuzne reakcie) vyskytli viac ako 24 hodin po liecbe a mali smrtel'né nasledky. Ak sa
u vas objavia priznaky alergickej reakcie na Vectibix vratane tazkosti s dychanim, tlaku na hrudi,
pocitu dusenia, zavratu alebo mdloby, pripadne iné priznaky, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Kozné reakcie

Reakcie tykajuce sa koze sa pravdepodobne vyskytuja priblizne u 94 zo 100 os6b, ktoré pouzivajua
Vectibix a st zvy€ajne mierne az stredne zdvazné. Kozna vyrazka sa casto podoba akné a ¢asto
postihuje tvar, hornu Cast’ hrude a chrbta, moze vsak postihovat ktorukol'vek oblast’ tela. Niektoré
vyrazky suviseli so sCervenanim, svrbenim a olupovanim koze, ktoré mézu byt zavazné. V niektorych
pripadoch to méze sposobit’ infikované rany, ktoré si vyzaduji lekarsku a/alebo chirurgicku liecbu,
alebo viest’ k zavaznym koznym infekciam, ktoré mozu byt’ v zriedkavych pripadoch smrtel'né.

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov mézu vyskytnut’ pl'uzgiere na kozi, v stach, na ociach
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a pohlavnych organoch, ktoré mozu poukazovat’ na zavazni koznu reakciu nazyvanu
»Stevensov-Johnsonov syndrom®, alebo pluzgiere na kozi, ktoré mézu poukazovat’ na zavazni koznt
reakciu nazyvanu ,,toxicka epidermalna nekrolyza®“. Ak sa u vas vyskytnu pluzgiere, ihned’ o tom
informujte svojho lekara. Dlhotrvajuce vystavenie slnku moéze zhorsit' vyrazku. Zaznamenala sa aj
sucha koza, fisury (praskliny v kozi) na prstoch rik alebo noh, infekcia nechtového 16zka na nohach
alebo rukéch (paronychia) alebo zapal. Po preruseni alebo vysadeni liecby kozné reakcie zvycajne
ustpia. Vas lekar sa moze rozhodnut’, ze bude vyrazku liecit’, upravi davku alebo ukon¢i vasu liecbu
Vectibixom.

Dalsie vedl'ajsie ucinky su:

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

. nizky pocet Cervenych krviniek (anémia); nizka hladina draslika v krvi (hypokaliémia); nizka
hladina horcika v krvi (hypomagneziémia);

. zapal o¢i (konjunktivitida);

. lokalna alebo rozsirena vyrazka, ktora moze byt hrbol’ata (so Skvrnami alebo bez nich),
svrbiaca, ¢ervend alebo Supinatd;

. vypadavanie vlasov (alopécia); vriedky v tstach a opary (stomatitida); zapal v ustach (zapal
sliznice);

. hnacka; nevol'nost’; vracanie; bolest’ brucha; zapcha; znizena chut’ do jedla; znizenie telesne;j
hmotnosti;

. nadmernd vycerpanost’ (inava); horticka alebo vysoka teplota (pyrexia); nedostatok alebo strata

sily (asténia); nahromadenie tekutiny v koncatinach (periférny edém);
. bolest’ chrbta;

nespavost’ (insomnia);
. kasel’; dusnost’ (problémy s dychanim).

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb
. nizky pocet bielych krviniek (leukopénia); nizka hladina vapnika v krvi (hypokalciémia); nizke
hladiny fosfatov v krvi (hypofosfatémia); vysoka hladina glukézy v krvi (hyperglykémia);

. narast ocnych rias; slzenie (zvysena lakrimacia); zaervenanie oka (o¢na hyperémia); syndrom
suchého oka; svrbenie o¢i (o¢ny pruritus); podrazdenie oka; zapal ocného viecka (blefaritida);
. kozny vred; chrasta; nadmerny rast vlasov (hypertrich6za); sCervenanie a opuch dlani rak alebo
chodidiel (syndrom ruka-noha); nadmerné potenie (hyperhidroza); kozna reakcia (dermatitida);
. rozsirujuca sa infekcia pod kozou (celulitida); zapal vlasového folikulu (folikulitida);

lokalizovana infekcia; koznd vyrazka s hnisavymi pluzgiermi (pustuldézna vyrazka); infekcia
mocovych ciest;
porucha nechtov; lamanie nechtov (onychoklazia);

. dehydratacia;

. sucho v Gstach; porucha travenia (dyspepsia); krvacanie z konec¢nika (rektalna hemoragia);
zéapal pery (cheilitida); palenie zahy (gastroezofagalny reflux);

. bolest’ na hrudi; bolest’; zimnica; bolest’ v koncatinach; imunitna reakcia (hypersenzitivita);
rychly srdcovy pulz (tachykardia);

. krvna zrazenina v plucach (pl'icna embolia), ktorej priznakmi mozu byt’ nahly vyskyt

dychavic¢nosti alebo bolest’ na hrudi; krvacanie z nosa (epistaxa); krvna zrazenina v cieve
(hlboka vendzna tromboza); vysoky krvny tlak (hypertenzia); sCervenanie;
. bolest’ hlavy; zavrat; izkost’.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

. modré sfarbenie koze a sliznic (cyanoza);

. odumretie koznych buniek (nekréza koze);

. zavazna kozna reakcia s pl'uzgiermi na kozi, v tstach, na ociach a pohlavnych orgédnoch
(Stevensov-Johnsonov syndrom);

. zavazna kozna reakcia s pl'uzgiermi na kozi (toxicka epidermalna nekrolyza);

. zavazné ochorenie, ktoré sa prejavuje tvorbou vredov na prednej Casti oka (rohovke) a vyzaduje

si okamzitu liecbu (ulcer6zna keratitida);
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zapal prednej Casti oka (rohovky) (keratitida);

. podrazdenie o¢ného viecka; popraskané pery a/alebo suché pery; infekcia oka; infekcia oéného
viecka; sucho v nose; uvolnenie nechtov z 16zka (onycholyza); zarastanie nechtov; nadmerné
ochlpenie zien (hirzutizmus);

. zapal pl'ic (intersticidlna choroba pluc).

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie ticinky moZzete hlasit’ aj priamo (pozri nizSie uvedené kontaktné udaje). Hlasenim vedl’ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekecia klinického sktisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ Vectibix

Vectibix sa ma uchovavat’ v zdravotnickom zariadeni, kde sa pouziva.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vectibix obsahuje

. Kazdy mililiter (ml) koncentratu obsahuje 20 mg panitumumabu. Kazda injek¢na liekovka
obsahuje bud’ 100 mg panitumumabu v 5 ml, alebo 400 mg panitumumabu v 20 ml.

. Dalsie zlozky su chlorid sodny, trihydrat natriumacetétu, kyselina octové (Padova) a voda na

injekcie. Pozri ¢ast’ 2 ,,Vectibix obsahuje sodik®.
Ako vyzera Vectibix a obsah balenia

Vectibix je bezfarebna tekutina, ktord mdze obsahovat’ viditeI'né Castice, a dodava sa v sklenenej
injekénej liekovke. Kazdé¢ balenie obsahuje jednu injekénu liekovku.

33



Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandsko

Vyrobca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frsko

Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2321 114 49

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Vectibix je ur€eny len na jednorazové pouzitie. Vectibix ma riedit’ kvalifikovany odbornik

s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) za aseptickych podmienok. Injekénou
liekovkou netraste ani ju silno nemiesajte. Vectibix sa ma pred podavanim vizualne skontrolovat’.
Roztok ma byt bezfarebny a méze obsahovat’ viditel'né priesvitné az biele amorfné proteinové castice
(ktoré budu odstranené in-line filtraciou). Vectibix nepodavajte, ak jeho vzhlad nie je taky, ako sa
opisuje vyssie. S pouzitim podkoznej ihly s priemerom iba 21 G alebo mensim odoberte také
mnozstvo Vectibixu, aké je potrebné pre davku 6 mg/kg. Na odobratie obsahu injekénej liekovky
nepouzivajte bezihlové aplikatory (napr. adaptéry na injekénu liekovku). Zried’te na celkovy objem
100 ml. Davky vyssie ako 1 000 mg sa maju riedit’ so 150 ml injekéného roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %). Finalna koncentracia nema presahovat 10 mg/ml. Zriedeny roztok sa ma miesat’
jemnym prevracanim, lickovkou netraste.

Vectibix neobsahuje ziadnu antimikrobialnu konzervacnu alebo bakteriostatickt latku. Liek sa ma
pouzit’ ihned’ po zriedeni. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as pouzitel'nosti a podmienky pred pouzitim je
zodpovedny pouzivatel’ a nema byt dlhsi ako 24 hodin pri 2 °C — 8 °C. Zriedeny roztok sa nesmie
uchovavat’ v mraznicke.
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Po jednorazovom pouziti injeként liekovku a vsetky zvysky lieku v injekénej liekovke zlikvidujte.

Infizna stprava sa ma pred podanim Vectibixu a po iom preplachnut’ roztokom chloridu sodného, aby
sa zabranilo zmieSaniu s inymi liekmi alebo intravenéznymi roztokmi.

Vectibix sa musi podavat’ ako intravendzna infuzia pomocou infiznej pumpy s pouzitim in-line filtra
s nizkou afinitou k bielkovinam s velkost'ou porov 0,2 alebo 0,22 mikrometra a cez periférny alebo
permanentny katéter. Odporucend doba infuzie je priblizne 60 minat. Davky vyssie ako 1 000 mg sa
maju podavat’ dlhsie, priblizne 90 minft.

Nepozorovali sa ziadne inkompatibility medzi Vectibixom a injekénym roztokom chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) v polyvinylchloridovych vakoch alebo polyolefinovych vakoch.
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