B. PRIBALOVA INFORMACE



P#ibalova informace: informace pro uZivatele
Vectibix 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

panitumumabum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete pottebovat ptecist znovu.
. Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékarte.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inki, sd€lte to svému Iékati. Stejné

postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této infomaci.

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 u€inky

Jak piipravek Vectibix uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN e

1. Co je pripravek Vectibix a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Vectibix se pouziva pii 1écbé metastatického kolorektalniho karcinomu (zhoubny nador
tlustého stieva) u pacientii s nadory s genem KRAS divokého typu. Vectibix se pouziva samostatné
nebo v kombinaci s jinymi 1éky k 1é¢bé zhoubnych onemocnéni.

Pripravek Vectibix se mize podavat dospélym od 18 let.

Lécivou latkou pripravku Vectibix je panitumumab, ktery patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych jako
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
ristového faktoru (EGFR), ktera se vyskytuje na povrchu nékterych nadorovych bun¢k. Kdyz se
rustové faktory (dalsi télni bilkoviny) navazi na receptor EGFR, nadorova burika je stimulovana, roste
a déli se. Latka panitumumab se vaze na receptor EGFR a zabranuje tomu, aby nadorova buika
ziskavala podnéty potebné k rastu a déleni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Vectibix pouZivat

NepouZivejte Vectibix

. jestlize jste mél(a) jiz dfive zavaznou nebo zivot ohrozujici alergickou reakci na panitumumab
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku.

. 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, kratky dech)

. v kombinaci s chemoterapii obsahujici oxaliplatinu, pokud vySetfeni Vaseho genu KRASukaze,

ze mate nador s mutovanym genem KRASnebo pokud neni KRASstav tumoru znamy. Pokud si
nejste jisty(a), jaky KRASstav tumoru mate, zeptejte se svého 1ékare.



Upozornéni a opati‘eni

Reknéte svému lékati, pokud pouzivate kontaktni ocky a/nebo jste mé&l(a) oéni problémy jako
zavaznou suchost o¢i, zanét predni Casti oka (rohovky) nebo vied na predni ¢asti oka.

Ptfed zahajenim 1écby piipravkem Vectibix bude Iékar kontrolovat ve vasi krvi hladiny nékterych
latek, jako je hoitcik, vapnik a draslik. Budou-li tyto hladiny pfili$ nizké, mize Vam lékai predepsat
vhodné doplnky.

Vas lékat s Vami prodiskutuje vasi schopnost snaSet uzivani Vectibixu s chemoterapeutickou 1é¢bou
v zavislosti na vaSem véku (u osob starsich 65 let) nebo na celkovém zdravotnim stavu.

Lécba pripravkem Vectibix

Béhem 1écby se u Vas miize projevit dermatologicka toxicita (kozni reakce). V pfipadé, Ze se reakce
zhorsi nebo budou netinosné, obratte se bez prodleni na svého 1ékare ¢i sestru. Pokud u vas dojde

k zavazné kozni reakci, mtize vam lékar doporucit upravu davek Vectibixu. Kdyz se u vas vyskytne
zavazna infekce nebo horecka jako nasledek kozni reakce, miize vas 1¢kar 1écbu Vectibixem ukoncit.

Pii 1é€be pripravkem Vectibix se doporucuje omezit pobyt na slunci, nebot’ kozni reakce se mohou
vlivem slunec¢niho zafeni zhorsit. Na slunci se chrarite opalovacim krémem a pokryvkou hlavy. Vas
1ékat vas mlze pozadat, abyste pouzival(a) hydratacni krém, opalovaci krém (s ochrannym faktorem
vetsim nez 15), lokalni steroidni krém a/nebo peroralni antibiotika (uzivana tsty), které mohou
pomoci zvladnout kozni toxicitu doprovazejici piipadné 1€cbu Vectibixem.

Béhem 1écby a po dobu 8 tydnl po ukonceni 1écby Vas bude 1ékar pravideln€ zvat na kontrolu
hypomagnesemie (snizené koncentrace hotc¢iku v krvi) a hypokalcemie (snizené koncentrace vapniku
v krvi).

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

Pokud se u Vas vyskytne nebo zhorsi zCervenani a bolest oka, zvySena vlhkost o¢i, rozmazané vidéni
a/nebo citlivost na svétlo, informujte okamzité svého lékate nebo zdravotni sestru, protoze byste
mohl(a) potfebovat okamzitou 1écbu (viz Mozné nezadouci ucinky nize).

DalSi 1é¢ivé pripravky a Vectibix

Prosim, informujte Iékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1€¢katrského predpisu.

Vectibix se nema pouzivat v kombinaci s bevacizumabem (jinou monoklonalni protilatkou
pouzivanou pii zhoubném nadoru stfeva).

Téhotenstvi a kojeni
Pripravek Vectibix nebyl zkousen u téhotnych Zen. Pokud jste nebo si myslite, Ze byste mohla byt
téhotna (pfip. pokud te¢hotenstvi planujete), sdelte tuto skutecnost 1€kari. Piipravek Vectibix by mohl

téhotenstvi ovlivnit.

Zeny v plodném véku by mély béhem 1é&by piipravkem Vectibix uzivat vhodnou antikoncepci. V
jejim uzivani by mély pokracovat rovnéz po dobu 2 mésicti od podani posledni davky.

Pokud pri 1écbé Vectibixem ot€hotnite, doporucuje se zaregistrovat se do Programu sledovani
téhotenstvi. Mistni kontaktni tidaje jsou uvedeny v bod¢ 6 této piibalové informace.



Kojeni se béhem 1écby Vectibixem a po dobu 2 mésicti od podani posledni davky nedoporucuje.
Pokud pti lécbé Vectibixem kojite, doporucuje se zaregistrovat se do Programu sledovani kojeni.
Mistni kontaktni idaje jsou uvedeny v bod¢ 6 této ptibalové informace.

Drive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k, porad'te se s 1€kafem nebo 1ékarnikem.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vliv ptipravku na schopnost fizeni a obsluhovani stroji nebyl dosud v zadné studii sledovan. Protoze
by vsak nékteré vedlejsi ucinky ptipravku mohly omezit Vase schopnosti a ohrozit bezpecnost,
porad’te se o této zalezitosti s I€kafem.

Vectibix obsahuje sodik.

Tento pfipravek obsahuje 0,150 mmol sodiku (t.j. 3,45 mg sodiku) v ml koncentratu. K tomu musi
ptihlédnout pacienti s kontrolovanym pfijmem sodiku.

3. Jak se pripravek Vectibix pouziva

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

Ptripravek Vectibix se podava nitrozilné pomoci infuzni pumpy (zafizeni, jez pfipravek pomalu
davkuje).

Doporucena davka: 6 mg/kg (6 miligramil na kilogram télesné hmotnosti) jednou za ¢trnact dni.
Lécivo se zpravidla podava ptiblizn€¢ po dobu 60 minut.

4. Mozné nezadouci u¢inky

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

Béhem 1é¢by nebo po 1é€be se u vas miize objevit infuzni reakce. Mohou byt mirné nebo stfedné
zavazné (vyskytujici se ptiblizn€ u 4 ze 100 osob, které uzivaji Vectibix) nebo zavazné (vyskytujici se
priblizné u méné nez 1 ze 100 osob, které uzivaji Vectibix). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest hlavy,
vyrazky, svédéni nebo koptivku, z¢ervenani, otok (tvare, rtl, tst, ocniho okoli a oblasti hrdla), buseni
srdce, rychly puls, poceni, nevolnost, zvraceni, zavrat, potize s dychanim nebo polykanim nebo
snizeni krevniho tlaku, které mize byt zdvazné nebo zivot ohrozujici a velmi vzacné mize vést k
umrti. Pokud se u vas objevi jakykoli z té€chto priznaki, okamzité informujte svého 1ékatre. Vas 1ékar
se muze rozhodnout, Ze snizi rychlost vasi infuze nebo 1écbu Vectibixem vysadi.

Alergické reakce

Velmi vzacné se vice nez 24 hodin po 1é¢beé vyskytly zavazné alergické reakce (reakce z
precitlivélosti) zahrnujici ptiznaky podobné infuzni reakci, které méli smrtelné nasledky. Pokud se u
vas objevi alergicka reakce na Vectibix, okamzit¢ informujte svého Iékaie. Vas Iékat se mize
rozhodnout, Ze snizi rychlost vasi infuze nebo 1é¢bu Vectibixem vysadi.



KoZni reakce

Reakce tykajici se kiize se pravdépodobné vyskytuji u ptiblizné 90 ze 100 osob, které uzivaji Vectibix,
a jsou obvykle mirné az sttedné zavazné. Kozni vyrazka se obvykle podoba akné a Casto postihuje
tvar, horni ¢ast hrudi a zad, mtize ale postihnout jakoukoli oblast t€la. Nékteré vyrazky byly spojené se
z¢ervenanim, svédénim a olupovanim kize, které mize byt zavazné. V nekterych piipadech to miize
zpusobit infikované rany, vyzadujici 1éCebny a/nebo chirurgicky zasah, nebo zptsobit zavazné kozni
infekce, které mohou byt ve vzacnych pripadech smrtelné. Dlouhodobé vystaveni ktize slunci muze
vyrazku zhorsit. Téz byly hlaseny piipady suché kize, fisur (prasklin v klizi) na prstech rukou nebo
nohou, infekci nehtového lizka na nohou nebo rukou (paronychia) nebo zanétu. Po preruseni nebo
vysazeni 1é¢by kozni reakce obvykle ustoupi. Vas Iékai se miize rozhodnout, Ze bude vyrazku 1é¢it,
upravi davku nebo 1éc¢bu Vectibixem vysadi.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

we

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (vyskytly se u vice nez kazdého desatého pacienta 1é¢eného
Vectibixem):

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

. zangt spojivek (konjunktivitida);

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

prijem; nevolnost; zvraceni; bolest bficha; zacpa; anorexie (déletrvajici ztrata chuti k jidlu);
ubytek télesné hmotnosti;

. extrémni Unava (vycerpani); horecka nebo zvySena teplota (pyrexie); nedostatek nebo ztrata sily
(astenie); hromadéni tekutiny v koncetinach (periferni edém);

. bolest zad;

. nespavost (insomnie);

. kasSel; duSnost (ztizené dychani).

Casté nezadouci ucinky (vyskytly se u vice nez jednoho, ale u méné& nez deseti ze sta pacientii

l1é¢enych Vectibixem):

. nizky pocet bilych krvinek (leukopenie); nizké koncentrace vapniku v krvi (hypokalcemie);
nizké koncentrace fosfati v krvi (hypofosfatemie); vysoké koncentrace glukozy v krvi
(hyperglykemie);

. rust fas; zvysené slzeni o¢i; zarudnuti oci; suchost o¢i; svédeéni o¢i (o¢ni pruritus); podrazdéni
0Ci; zanét ocnich vicek (blefaritida);

. pupinky (papuldzni vyrazka), svédiva vyrazka (pruritickd vyrazka); zarudla kiize (erytematdzni
vyrazka); skvrnita vyrazka (makulézni vyrazka); vyrazka s pupinky a skvrnami (makulo-
papuldzni vyrazka); kozni viedy; strupy; odlupovani ktize (exfoliace klize); Supinata vyrazka
(exfoliativni vyrazka); generalizovana vyrazka; kozni toxicita; nadmérny rtst ochlupeni
(hypertrich6za); kozni poranéni; zarudnuti a otok dlani rukou nebo plosek nohou (ruka-noha

syndrom);

. sifeni infekce pod kuzi (celulitida); zanét vlasového folikulu (folikulitida); lokalizovana infekce;
kozni vyrazka s puchyiky naplnénymi hnisem (pustularni vyrazka)

. poruchy nehtii; lamani nehtii (onychoklazie);
dehydratace;

. sucho v Ustech; porucha traveni (dyspepsie); krvaceni z kone¢niku (rektalni hemoragie); zdnét
rt (cheilitida); paleni zahy (gastroezofagalni reflux);

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

. krevni srazenina v plicich (plicni embolie); krvaceni z nosu (epistaxe); krevni srazenina v zile

(hluboka Zilni trombdza); vysoky krevni tlak (hypertenze); navaly horka;
. bolest hlavy; zavrat’; izkost.



Méné casté neZadouci ucinky (vyskytly se u méné€ nez jednoho ze sta, ale u vice nez jednoho z tisice
pacientd lé¢enych Vectibixem):

. promodralé zbarveni kiize a sliznic (cyanoza);

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

. podrazdeni o¢nich vicek; popraskané rty; o¢ni infekce; infekce o€nich vicek; sucho v nose;
oddé¢leni nehtt od nehtového lazka (onycholyza); zartstani nehtd; nadmérny rist vliast
(hirsutismus);

Vzacné nezadouci Gcinky (vyskytly se u méné nez jednoho z tisice, ale u vice nez jednoho z deseti

tisic pacient 1é¢enych Vectibixem):

. ulcerativni keratitida (zavazny stav s tvorbou viedl na pfedni ¢asti oka (rohovce) vyzadujici
okamzitou 1é¢bu).

. odumirani koznich bunék (nekréza kuze).

Frekvence neznama:
. zanét plic (intersticialni plicni nemoc)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdélte to svému Iékafi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

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).

Chraite pred mrazem.

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

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, kter¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vectibix obsahuje

. Lécivou latkou je panitumumab 20 mg/ml.
. Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, trihydrat octanu sodného, kyselina octova 99% a voda na
injekeci.

Jak Vectibix vypada a co obsahuje toto baleni

Vectibix je bezbarva tekutina, kterd miize obsahovat viditelné ¢astice. Dodava se v injek¢nich
lahvickach. Kazdé baleni obsahuje jednu lahvicku s 5 ml, 10 ml, nebo 20 ml koncentratu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bwarapus
Awmxen bearapus EOO/L
Ten.: +359 (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

E)\LGda
Amgen EA\Gg @appoxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

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

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

Ireland

Amgen Limited

United Kingdom

Tel: +44 (0)1223 420305

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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 o.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Portugal

Amgen Biofarmacéutica, Lda.

Tel: +351 21 4220550

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 33 321 13 22



Italia Suomi/Finland

Amgen Dompé S.p.A. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 1 Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvnpog 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
Lietuva

Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 682 28282

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana ¢erven 2012.

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

Tomuto 1é¢ivému piipravku bylo udéleno tzv. podminéné schvéleni.

Znamena to, Ze informace o tomto ptipravku budou pfibyvat.

Evropska agentura pro 1écivé pripravky (EMA) kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace
tykajici se tohoto 1é¢ivého ptipravku a tato pribalova informace bude podle potieby aktualizovana.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pripravek Vectibix zdravotnik sterilné zfedi 0,9% roztokem chloridu sodného. Lahvicku
neprotiepavejte. Pokud pozorujete zménu zbarveni, Vectibix nepodavejte. Naberte potfebné mnozstvi
ptipravku na davku 6 mg/kg. Piipravek zted’te na 100 ml. Davky vys$si nez 1000 mg se fedi ve 150 ml
0,9% chloridu sodného. Kone¢na koncentrace nesmi pfesdhnout 10 mg/ml. Zfedény roztok se pomalu
oto¢i dnem vzhiiru, aby se promichal. S roztokem netepejte.

Pted a po podani pfipravku Vectibix se infuzni set proplachne chloridem sodnym, aby nedoslo ke
smiSeni s jinymi 1é¢ivymi piipravky nebo i.v. roztoky.

Pripravek Vectibix se podava nitroziln€ pomoci infuzni pumpy, a to za pouziti in-line filtru s nizkou
vazbou bilkovin (0,2 nebo 0,22 mikrometru) perifernim nebo centralnim katetrem. Doporucena doba
infuze je 60 minut. Davky vyssi nez 1000 mg se pak podavaji piblizné 90 minut.

Mezi pfipravkem Vectibix a 0,9% chloridem sodnym v polyolefinovych nebo PVC sa¢cich nebyla
doposud zaznamendana zadna inkompatibilita.



