FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vectibix

20 mg/ml Koncentrat till infusionsvatska, 10sning.
panitumumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

Om du far biverkningar tala med lékare. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Vectibix ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Vectibix
3. Hur du anvander Vectibix

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Vectibix ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Vectibix ar och vad det anvands for

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 11:54



Vectibix anvands for behandling av metastaserad kolorektalcancer
(cancer i tjocktarmen) hos vuxna patienter med en sarskild typ av
tumor som kallas “tumorer med vildtyp-RAS”. Vectibix anvands
ensamt eller i kombination med andra cancerlakemedel.

Vectibix innehaller den aktiva substansen panitumumab, som
tillhor en grupp lakemedel som kallas monoklonala antikroppar.
Monoklonala antikroppar ar proteiner som specifikt kanner igen och
faster vid (binder till) andra unika proteiner i kroppen.

Panitumumab kanner igen och binder specifikt till ett protein som
kallas epidermal tillvaxtfaktorreceptor (EGFR, epidermal growth
factor receptor), som finns pa ytan av vissa cancerceller. Nar
tillvaxtfaktorer (andra kroppsproteiner) binder till EGFR stimuleras
cancercellen att vaxa och dela sig. Panitumumab binder till EGFR
och hindrar pa sa satt cancercellen fran att fa den information den
behover for att vaxa och dela sig.

2. Vad du behover veta innan du anvander Vectibix

Anvand inte Vectibix

® om du ar allergisk mot panitumumab eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

® om du tidigare har haft eller har interstitiell pneumonit
(svullnader i lungorna som leder till hosta och
andningssvarigheter) eller lungfibros (arrbildning och
fortjockning i lungorna med andfaddhet).
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® i kombination med oxaliplatinbaserad kemoterapi (ldkemedel
for att behandla cancer), om ditt RAS-test visar att du har
tumor med muterad RAS eller om ditt RAS-mutationsstatus inte
ar kant. Radfraga din lakare om du ar osaker pa ditt RAS
-mutationsstatus.

Varningar och forsiktighet

Du kan utveckla hudreaktioner eller kraftig svullnad och
vavnadsskada. Om dessa symtom forvarras eller blir outhardliga,
tala omedelbart om det for lakaren eller sjukskoterskan. Om du far
en allvarlig hudreaktion, kan din lakare rekommendera att dosen
av Vectibix andras. Om du far en allvarlig infektion eller feber pa
grund av hudreaktioner, kan din lakare besluta att avbryta
behandlingen med Vectibix.

Du bor begransa din exponering for solen nar du behandlas med
Vectibix och om du far hudreaktioner, eftersom solljus kan férvarra
dessa. Anvand solskyddskram och en skyddande huvudbonad om
du ska vistas i solen. Din lakare kan uppmana dig att anvanda en
fuktgivande kram, solskyddskram (solskyddsfaktor (SPF) > 15),
topikal (utvartes) steroidkram (kortisonkram) och/eller orala
antibiotika for att hantera hudreaktioner som kan upptrada vid
anvandning av Vectibix.

Innan du borjar behandlingen med Vectibix kommer lakaren att
kontrollera halten av olika amnen i blodet, t.ex. magnesium,
kalcium och kalium. Lakaren kommer ocksa att kontrollera halten
av magnesium och kalcium i blodet regelbundet under
behandlingen och i upp till 8 veckor efter avslutad behandling. Om
dessa halter ar for laga, kan lakaren skriva ut lampliga tillskott.
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Tala om for lakare eller sjukskoterska om du drabbas av kraftig
diarré, eftersom du da kan forlora mycket vatska fran kroppen (bli
uttorkad) och detta kan skada dina njurar.

Tala om for lakaren om du anvander kontaktlinser och/eller om du
tidigare har haft 6gonproblem, t.ex. mycket torra 6gon,
inflammation i hornhinnan (6gats framre del) eller sar i hornhinnan.

Om du utvecklar akut eller forvarrad rodnad och smarta i 6gat,
okat tarflode, dimsyn, och/eller ljuskanslighet, tala omedelbart om
det for lakaren eller sjukskoterskan eftersom du kan behova
omedelbar behandling (se "Eventuella biverkningar” nedan).

Beroende pa din alder (aldre &n 65 ar) eller allménna halsa,
kommer din lakare att prata med dig om dina forutsattningar att
tolerera Vectibix tillsammans med din kemoterapi.

Andra lakemedel och Vectibix

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel. Det galler aven receptfria lakemedel och
naturlakemedel.

Vectibix bor inte anvandas i kombination med bevacizumab (en
annan monoklonal antikropp som anvands vid behandling av
tarmcancer) eller med en kemoterapikombination som kallas "IFL".

Graviditet, amning och fertilitet

Vectibix har inte testats pa gravida kvinnor. Det ar viktigt att du
talar om for din [akare om du ar gravid, tror du ar gravid eller
planerar att bli gravid. Vectibix kan paverka det ofédda barnet eller
din formaga att behalla en graviditet.
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Om du ar kvinna i fertil alder ska du anvanda effektiva
preventivmetoder under tiden du far behandling med Vectibix och
2 manaderna efter den sista dosen.

Det ar inte rekommenderat att du ammar under behandlingen med
Vectibix samt 2 manader efter den sista dosen. Det ar viktigt att
beratta for lakaren om du planerar att amma.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tala med din lakare innan du kor bil eller anvander maskiner
eftersom vissa biverkningar kan paverka din formaga att gora det
pa ett sakert satt.

Vectibix innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 3,45 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per ml. Detta motsvarar 0,17 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Vectibix

Den rekommenderade dosen Vectibix ar 6 mg/kg (milligram per
kilogram kroppsvikt) en gang varannan vecka. Behandlingen tar i
allmanhet cirka 60 minuter.

Vectibix administreras pa vardavdelning under 6verinseende av en
lakare med erfarenhet av behandling med cancerlakemedel.
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Vectibix administreras intravendst (i en ven) med en infusionspump
(ett instrument som ger en langsam injektion).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

De allvarligaste biverkningarna och de huvudsakliga biverkning
arna med Vectibix beskrivs nedan:

Infusionsreaktioner

Under eller efter behandlingen kan du drabbas av en
infusionsreaktion. Sadana reaktioner kan vara milda eller mattliga
(drabbar sannolikt cirka 5 av 100 personer som anvander Vectibix),
eller allvarliga (drabbar sannolikt 1 av 100 personer som anvander
Vectibix). Symtomen kan vara huvudvark, utslag, klada eller
nasselutslag, vallningar, svullnad (ansikte, lappar, munnen, runt
ogonen och svalget), snabb och oregelbunden hjartrytm, snabb
puls, svettningar, illamaende, krakningar, yrsel,
andningssvarigheter eller svaljsvarigheter, eller ett blodtrycksfall
som kan vara allvarligt eller livshotande och i mycket sallsynta fall
leda till déden. Om du far ndgot av dessa symtom ska du
omedelbart tala med lakare. Lakaren kan besluta att sanka
infusionshastigheten eller avsluta behandlingen med Vectibix.

Allergiska reaktioner

| mycket sallsynta fall har allvarliga allergiska reaktioner (
overkanslighetsreaktioner), med symtom som liknar dem vid en
infusionsreaktion (se "Infusionsreaktioner”), intraffat mer an 24
timmar efter behandlingen och lett till doden. SOk omedelbart
lakarvard om du drabbas av symtom pa en allergisk reaktion mot
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Vectibix, daribland andningssvarigheter, tryck dver brostet,
kvavningskansla, yrsel eller svimning.

Hudreaktioner

Hudreaktioner drabbar sannolikt cirka 94 av 100 personer som
anvander Vectibix. De ar vanligen milda eller mattliga.
Hudutslagen paminner i allménhet om akne och drabbar ofta
ansiktet, ovre delen av brostet och ryggen, men kan upptrada var
som helst pa kroppen. Vissa utslag ar réda, kliar och fjallar och kan
bli allvarliga. | vissa fall kan de orsaka infekterade sar som kraver
lakemedelsbehandling och/eller en operation, och de kan ocksa
orsaka allvarliga hudreaktioner som i sallsynta fall ar dodliga. |
sallsynta fall kan patienter drabbas av blasor pa huden, i munnen, i
dgonen och pa kdnsorganen. Detta kan tyda pa en allvarlig
hudreaktion som kallas "Stevens-Johnsons syndrom”. Blasor pa
huden kan ocksa tyda pa en allvarlig hudreaktion som kallas
"toxisk epidermal nekrolys”. Om du far blasor ska du omedelbart
kontakta lakare. Langvarig exponering for solljus kan forvarra
utslagen. Aven torr hud, hudsprickor pa fingrar och tar, infektion
eller inflammation i nagelbadden pa fingrar eller tar (paronyki) har
rapporterats. Hudreaktionerna gar i allméanhet tillbaka nar
behandlingen tillfalligt avbryts eller avslutas. Lakaren kan besluta
att behandla utslagen, justera dosen eller avsluta behandlingen
med Vectibix.

Ovriga biverkningar ar:
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

® |agt antal réda blodkroppar (anemi), lag kaliumhalt i blodet (
hypokalemi), lag magnesiumhalt i blodet (hypomagnesemi)
® (Ggoninflammation (konjunktivit)
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lokala eller utbredda utslag som kan vara knottriga (med eller
utan flackar), kliande, roda eller fjallande

haravfall (alopeci), sar i munnen och munsar (stomatit),
inflammation i munnen (slemhinneinflammation)

diarré, illamaende, krakning, buksmarta, férstoppning, minskad
aptit, viktminskning

extrem trotthet (fatigue), feber eller fornojd temperatur (pyrexi
), kraftloshet (asteni), ansamling av vatska i armar och ben
(perifert odem)

ryggvark

sOmnsvarigheter (insomni)

hosta, dyspné (andningssvarigheter).

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare

lagt antal vita blodkroppar (leukopeni), 1ag kalciumhalt i blodet
(hypokalcemi), lag fosfathalt i blodet (hypofosfatemi), hdg
glukoshalt i blodet (hyperglykemi)

utvaxt av 6gonfransar, 6kad tarbildning, dgonrodnad (okular
hyperemi), torra dgon, kliande 6gon (6gonpruritus),
ogonirritation, ogonlocksinflammation (blefarit)

sar i huden, sarskorpor, kraftig harvaxt (hypertrikos), rodnad
och svullnad i handflator och fotsulor (hand-fotsyndrom),
overdriven svettning (hyperhidros), hudreaktion (dermatit)
infektion som sprider sig under huden (cellulit), inflammation |
harsackar (follikulit), lokaliserad infektion, hudutslag med
varfyllda blasor (pustuldst hudutslag), urinvagsinfektion
nagelbesvar, skora naglar (onykoklas)

uttorkning (dehydrering)
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® muntorrhet, matsmaltningsbesvar (dyspepsi), rektal blédning,
lappinflammation (keilit), halsbranna (gastroesofageal reflux)

® brostsmarta, smarta, frossa, smarta i armar och ben,
immunreaktion (Overkanslighet), snabb hjartrytm (takykardi)

® blodpropp i lungorna (lungembolism), med symtom som bland
annat plotslig andnod eller brostsmarta, nasblod (epistaxis),
blodpropp i blodkarl (djup ventrombos), hogt blodtryck (
hypertoni), varmevallning

® huvudvark, yrsel, angest.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

blaaktig missfargning av hud och slemhinnor (cyanos)
celldod i huden (hudnekros)
allvarlig hudreaktion med blasor pa huden, i munnen, i 6gonen
och pa kénsorganen (Stevens-Johnsons syndrom)

® allvarlig hudreaktion med blasor pa huden (toxisk epidermal
nekrolys)

® ett allvarligt tillstand med sar i hornhinnan (6gats framre del)
som kraver omedelbar behandling (ulcerds keratit)
inflammation i hornhinnan (0gats framre del) (keratit)
ogonlocksirritation, spruckna lappar och/eller torra lappar,
ogoninfektion, ogonlocksinfektion, nastorrhet, naglar som
lossnar (onykolys), inatvaxande naglar, kraftig harvaxt (
hirsutism)

® inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Vectibix ska forvaras

Vectibix ska forvaras pa den vardavdelning dar det anvands.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

® Varje ml koncentrat innehaller 20 mg panitumumab. Varje
injektionsflaska innehaller antingen 100 mg panitumumab i 5
ml eller 400 mg panitumumab i 20 ml.

® Den aktiva substansen ar panitumumab 20 mg/ml. Ovriga
innehallsamnen ar natriumklorid, natriumacetattrihydrat,
attiksyra (koncentrerad) och vatten for injektionsvatskor. Se
avsnitt 2, "Vectibix innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vectibix ar en farglos vatska som kan innehalla synliga partiklar
och som levereras i en injektionsflaska av glas. Varje forpackning
innehaller en injektionsflaska.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

Denna bipacksedel andrades senast 2021-10-21.

Ovriga informationskaéllor
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Vectibix ar endast avsett for engangsbruk. Vectibix ska spadas
med 9 mg/ml natriumkloridldsning (0,9 %) for injektion av
vardpersonal med hjalp av aseptisk teknik. Skaka inte
injektionsflaskan eller hantera den haftigt. Vectibix-ldsningen ska
kontrolleras visuellt innan den administreras. Losningen ska vara
farglos och kan innehalla synliga genomskinliga till vita, amorfa
proteinpartiklar (som avlagsnas genom filtreringen in-line).
Administrera inte Vectibix om l0sningen inte ser ut som beskrivs
ovan. Anvand endast en hypodermisk nal som &r 21-gauge eller
mindre i diameter och dra upp tillracklig mangd Vectibix for en dos
pa 6 mg/kg. Anvand inte nalfri utrustning (t.ex. adaptrar till
injektionsflaskor) for att dra upp innehallet. Spad i en total volym
pa 100 ml. Doser som dverstiger 1 000 mg ska spadas i 150 ml 9
mg/ml natriumkloridlosning (0,9 %) for injektion. Den slutliga
koncentrationen ska inte dverstiga 10 mg/ml. Den spadda
l6sningen ska blandas forsiktigt genom vandning, far inte skakas.

Vectibix innehaller inga antimikrobiella konserveringsmedel eller
bakteriostatiska medel. Produkten ska anvandas omedelbart efter
spadning. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstider och
forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och
ska inte dverstiga 24 timmar vid 2-8 °C. Spadd l6sning far ej frysas.

Kassera injektionsflaskan med eventuell dverbliven vatska efter
engangsanvandningen.
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Infusionsslangen ska spolas med natriumkloridiosning fore och
efter administrering av Vectibix for att undvika blandning med
andra lakemedel eller intravendsa losningar.

Vectibix maste administreras som en intravends infusion via en
infusionspump med ett lagproteinbindande in-line-filter med
porstorlek pa 0,2 eller 0,22 mikrometer, genom perifer eller central
infart. Rekommenderad infusionstid ar cirka 60 minuter. Doser som
overstiger 1000 mg ska infunderas under cirka 90 minuter.

Inga inkompatibiliteter har observerats mellan Vectibix och 9

mg/ml natriumkloridldsning (0,9 %) for injektion i pasar av
polyvinylklorid eller polyolefin.
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