B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vectibix 20 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

panitumumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego.
o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Vectibix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vectibix
Jak stosowac Vectibix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Vectibix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Vectibix i w jakim celu si¢ go stosuje

Vectibix stosowany jest w leczeniu raka jelita grubego z przerzutami u dorostych pacjentow z
pewnym typem guza, okreslanym jako guz bez mutacji genu RAS (,,typ dziki”). Vectibix stosowany
jest zaréwno samodzielnie, jak i w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Vectibix zawiera substancj¢ aktywng — panitumumab — nalezaca do grupy lekow zwanych
przeciwciatami monoklonalnymi. Przeciwciata monoklonalne to biatka majace zdolno$¢ swoistego
rozpoznawania i przylaczania si¢ do innych szczegdlnych biatek obecnych w organizmie.

Panitumumab rozpoznaje i swoiscie wigze si¢ z biatkiem znanym jako receptor naskorkowego
czynnika wzrostu (EGFR), obecnym na powierzchni niektérych komérek nowotworowych.
Przylaczanie si¢ czynnikéw wzrostu (innych biatek obecnych w organizmie) do EGFR stymuluje
wzrost 1 podziat komorek rakowych. Panitumumab wigze si¢ z EGFR i sprawia, ze komorki
nowotworowe nie otrzymujg sygnatu wymaganego do ich wzrostu i podziatu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vectibix

Kiedy nie stosowa¢ leku Vectibix

o Jesli pacjent ma uczulenie na panitumumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6.).
o Jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci lub obecnie wystepuja objawy srodmigzszowego

zapalenia ptuc (obrzek ptuc powodujacy kaszel i trudnosci w oddychaniu) lub zwtdknienia ptuc
(zmiany bliznowate i zgrubienia w tkance ptucnej prowadzace do trudnosci w oddychaniu).

o W skojarzeniu z chemioterapig opartg na oksaliplatynie, jezeli badanie guza wykaze obecno$¢
zmutowanej wersji genéw RAS lub jesli status gendw jest nieznany. W przypadku watpliwosci
co do statusu gendw RAS nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

W czasie przyjmowania leku Vectibix mogg si¢ pojawi¢ reakcje skorne lub ciezki obrzek i
uszkodzenie tkanki. Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza prowadzgcego lub pielggniarke, jesli
objawy te nasilaja si¢ lub staja niemozliwe do zniesienia. Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawkowania,
jesli u pacjenta wystapia cigzkie reakcje skorne. Jesli w wyniku reakcji skdrnych wystapi ciezkie
zakazenie lub goraczka lekarz moze zakonczy¢ podawanie leku Vectibix.

W czasie stosowania leku Vectibix i wystepowania reakcji skornych na lek zalecane jest ograniczenie
przebywania na stoncu, poniewaz $wiatlo stoneczne moze zaostrza¢ objawy. W przypadku
przebywania na stoncu zaleca si¢ stosowanie kremow z filtrem i noszenie nakrycia glowy. Lekarz
moze zaleci¢ pacjentowi stosowanie preparatow nawilzajacych, produktéw zawierajacych filtry
ochronne (SPF > 15), miejscowych steroidow i (lub) antybiotykow doustnych, ktére moga pomoc w
leczeniu szkodliwych dziatan na skore zwigzanych ze stosowaniem leku Vectibix.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Vectibix lekarz prowadzacy sprawdzi poziom niektorych
substancji we krwi pacjenta, takich jak magnez, wapn i potas. Okresowo w czasie przyjmowania leku
Vectibix oraz az do 8 tygodni po zakonczeniu leczenia, lekarz prowadzacy bedzie kontrolowat poziom
magnezu i wapnia we krwi pacjenta. Jesli ich poziom bedzie zbyt niski, lekarz moze przepisac¢
odpowiednie preparaty uzupelniajace.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka biegunka, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Ciezka
biegunka powoduje utrate duzej ilosci wody z organizmu (odwodnienie), co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek.

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza o stosowaniu soczewek kontaktowych i (lub) o
wystepujacych w przesztosci problemach z oczami, takich jak suche oko, zapalenie przedniej czgsci
oka (rogowki) lub owrzodzenie przedniej czgséci oka.

Jesli wystapi w ostrej postaci lub nasili si¢ zaczerwienienie 1 bol oka, nasili si¢ Izawienie, niewyrazne
widzenie i (lub) wrazliwos$¢ na $wiatto, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi
prowadzacemu lub pielggniarce, gdyz moze by¢ konieczne natychmiastowe leczenie (patrz ponizej,
»Mozliwe dziatania niepozadane”™).

Lekarz omowi z pacjentem zdolno$¢ tolerowania leczenia lekiem Vectibix ze stosowanag
chemioterapig, w zaleznosci od wieku (powyzej 65 lat) lub ogdlnego stanu zdrowia.

Vectibix a inne leki

O wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, rowniez tych dostgpnych
bez recepty 1 lekach ziolowych, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie.

Leku Vectibix nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z bewacyzumabem (innym przeciwciatem
monoklonalnym stosowanym w leczeniu raka jelita) lub w skojarzeniu z chemioterapia okreslang jako
,»IFL”.

Ciaza i karmienie piersia

Brak badan leku Vectibix z udzialem kobiet w cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Przyjmowanie leku Vectibix moze mie¢ wptyw na ptod lub na zdolnosé
utrzymania cigzy.

W czasie stosowania leku Vectibix i przez 2 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki leku kobiety w
wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne metody antykoncepcyjne.



Nie zaleca si¢ karmienia piersig w trakcie stosowania leku Vectibix oraz przez 2 miesigce po przyjeciu
ostatniej dawki. Wazne jest, aby pacjentka poinformowata lekarza o zamiarze karmienia piersia.

Przed przyjgciem jakiegokolwiek innego leku nalezy zasiegna¢ rady lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przed prowadzeniem pojazdu lub obstugg urzadzen mechanicznych nalezy sie skonsultowac z
lekarzem, poniewaz niektoére z dziatan niepozadanych moga niekorzystnie wptyna¢ na zdolnosé
bezpiecznego wykonywania tych czynnosci.

Vectibix zawiera sod

Lek zawiera 3,45 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml. Odpowiada to 0,17%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowaé Vectibix

Vectibix jest podawany w placowce opieki zdrowotnej pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w stosowaniu lekow przeciwnowotworowych.

Vectibix jest podawany dozylnie (do zyly) przy pomocy pompy infuzyjnej (urzadzenia stuzgcego do
podawania powolnych wstrzykniec).

Zalecana dawka leku Vectibix to 6 mg/kg mc. (miligramy na kilogram masy ciata) podawane raz na
dwa tygodnie. Podawanie leku trwa zazwyczaj okoto 60 minut.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najcigzsze i najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane leku Vectibix wymieniono ponize;j:
Reakcje zwigzane z infuzja

W trakcie lub po zakonczeniu leczenia moga wystgpi¢ reakcje zwigzane z infuzja. Moga miec
nasilenie fagodne lub umiarkowane (moga wystapi¢ u okoto 5 na 100 pacjentéw otrzymujacych
Vectibix) lub cigzkie (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw otrzymujacych Vectibix). Objawami mogg
by¢: bol glowy, wysypka, swedzenie lub pokrzywka, zaczerwienienie twarzy, obrzek (twarzy, warg,
ust, okolicy oczu, okolicy gardta), szybkie i nieregularne bicie serca, przyspieszone tetno, pocenie sig,
nudnosci, wymioty, zawroty gtowy, trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem, spadek ci$nienia
krwi; objawy te mogg by¢ ciezkie lub zagrazajgce zyciu, a takze bardzo rzadko $miertelne. Jesli u
pacjenta wystapig powyzsze objawy, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza. Lekarz moze
zadecydowa¢ o zmniejszeniu szybkosci podawania infuzji lub zakonczy¢ stosowanie leku Vectibix.

Reakcje alergiczne

Bardzo rzadko zgltaszano cig¢zkie reakcje alergiczne (nadwrazliwo$c¢), o objawach podobnych do
obserwowanych w przypadku reakcji zwigzanych z infuzja (patrz ,,Reakcje zwigzane z infuzjg”),
wystepujace po ponad 24 godzinach po podaniu leku, ktore zakonczyty si¢ zgonem. Jesli u pacjenta po
podaniu leku Vectibix wystapig objawy reakcji alergicznej, takie jak m.in.: trudnoéci w oddychaniu,
ucisk w klatce piersiowej, uczucie dtawienia, zawroty glowy lub zmeczenie, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.



Reakcje skdrne

Reakcje skorne wystepuja u okoto 94 na 100 pacjentéow otrzymujacych Vectibix i majg przebieg
tagodny do umiarkowanego. Wysypka skérna zazwyczaj przypomina tradzik i czesto wystgpuje na
twarzy, gornej czesci klatki piersiowej oraz plecow, ale moze wystepowac na dowolnej czesci ciata.
Niekiedy wysypce towarzyszg zaczerwienienie, swedzenie oraz tuszczenie skory, ktére moga mieé
cigzki przebieg. W niektorych przypadkach moze to prowadzi¢ do zakazenia rany, wymagajacego
leczenia medycznego i (lub) operacyjnego lub powodowac ciezkie infekcje skorne, ktore rzadko moga
by¢ $miertelne. W rzadkich przypadkach u pacjentow moga pojawi¢ sie¢ pecherze na skorze, ustach,
oczach i narzadach ptciowych, co moze wskazywaé na wystapienie cigzkiej reakcji skornej, tzw.
»zespotu Stevensa-Johnsona” lub moga pojawia¢ si¢ pecherze na skorze, co moze wskazywaé na
wystapienie ciezkiej reakcji skornej zwanej ,,toksyczng nekroliza naskdrka”. Jesli u pacjenta pojawia
si¢ pecherze, powinien on natychmiast poinformowac o tym lekarza. Wysypke moze zaostrzy¢
przedtuzone narazenie na promieniowanie stoneczne. Ponadto, zgtaszano suchos¢ skory, pekanie
skory na palcach rak lub stop, infekcje lub zapalenia tozyska paznokci u rak lub stop (zanokcica).
Reakcje skorne ustgpia, jesli przerwie lub zakonczy si¢ przyjmowanie leku Vectibix. Lekarz moze
zadecydowac¢ o leczeniu wysypki, dostosowaniu dawki lub przerwaniu podawania leku Vectibix.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czeste: moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0s6b

o zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢); zmniejszone stgzenie potasu we
krwi (hipokaliemia); zmniejszone st¢zenie magnezu we krwi (hipomagnezemia);

o stan zapalny oka (zapalenie spojéwek);

o miejscowa lub rozlegla wysypka, ktéora moze mie¢ posta¢ guzkowatg (z plamkami lub bez),
swedzaca, zaczerwieniong lub ztuszczajaca sic;

o utrata wltosow (lysienie); owrzodzenia ust i opryszczka wargowa; stan zapalny w jamie ustnej
(zapalenie btony sluzowe;j);

o biegunka; nudnos$ci; wymioty; bol brzucha; zaparcia; zmniejszenie apetytu; zmniejszenie masy
ciala;

o nasilone zmegczenie; gorgczka lub wysoka temperatura; brak lub utrata sily (astenia);

gromadzenie si¢ ptynu w konczynach (obrzeki obwodowe);
. b6l plecow;
. bezsennos¢;
. kaszel; duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu).

Czeste: moga dotyczy¢ do 1 na 10 os6b

o zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia); zmniejszone st¢zenie wapnia we krwi
(hipokalcemia); zmniejszone stezenie fosforanow we krwi (hipofosfatemia); zwiekszony
poziom glukozy we krwi (hiperglikemia);

. nadmierny wzrost rzes; wzmozone tzawienie; zaczerwienienie oka (przekrwienie oka); suchos¢
oka; swedzenie oczu ($wiad oka); podraznienie oka; zapalenie powiek;

o wrzody skorne; strupy; nadmierne owtosienie; zaczerwienie i obrzgk dtoni i podeszw stop
(zesp6t dtoniowo-podeszwowy); nadmierne pocenie; reakcje skorne (zapalenie skory);

o zapalenie rozprzestrzeniajace si¢ pod skora (zapalenie tkanki tacznej); zapalenie mieszkow
wlosowych; zakazenia miejscowe; wysypka skorna z ropnymi pecherzykami; zakazenie drog
moczowych;

o zaburzenia w obrgbie paznokci; famliwo$¢ paznokci;

. odwodnienie;

o suchos$¢ w ustach; problemy z trawieniem (niestrawnos¢); krwawienie z odbytu; zapalenie warg;
zgaga (choroba refluksowa przetyku);

o bol w klatce piersiowej; bol; dreszcze; bol w konczynach; nadwrazliwos¢ (reakcja

immunologiczna); szybkie bicie serca (czgstoskurcz);
o zablokowanie naczynia krwionosnego w plucach przez zakrzep (zator tetnicy ptucnej), ktorego
objawami moze by¢ nagle skrocenie oddechu lub bol w klatce piersiowej; krwawienie z nosa;



zablokowanie zyly glebokiej przez zakrzep (zakrzepica zyly glebokiej); wysokie cisnienie
tetnicze (nadcisnienie t¢tnicze); zaczerwienienie twarzy;
o bol glowy; zawroty gtowy; niepoko;.

Niezbyt czeste: moga dotyczy¢ do 1 na 100 0s6b

o niebieski kolor skory i bton §luzowych (sinica);

o obumieranie komorek skory (martwica skory);

o cigzka reakcja skorna z pecherzami na skorze, ustach, oczach i narzadach plciowych (zespot
Stevensa-Johnsona);

. ciezka reakcja skorna z pecherzami na skorze (toksyczna nekroliza naskorka);

o ciezka posta¢ owrzodzenia przedniej czesci oka (rogowki) wymagajaca natychmiastowego
leczenia (wrzodziejace zapalenie rogowki);

. zapalenie przedniej czgséci oka (rogdwki) (zapalenie rogdwki);

. podraznienie powiek; popekane usta i (lub) sucho$¢ warg; zakazenie oka; zakazenie powiek;

suchos¢ btony §luzowej nosa; oddzielanie si¢ ptytki paznokciowej od tozyska; wrastajace
paznokcie; nadmierne owlosienie (hirsutyzm);
o zapalenie ptuc (choroba $rédmigzszowa ptuc).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
rowniez zglasza¢ bezposrednio (szczegoty patrz ponizej). Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywaé Vectibix

Vectibix powinien by¢ przechowywany przez placowke stuzby zdrowia, gdzie jest podawany.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazad.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku
tekturowym po: Termin wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vectibix

o Kazdy ml koncentratu zawiera 20 mg panitumumabu. Kazda fiolka zawiera 100 mg w 5 ml lub
400 mg panitumumabu w 20 ml koncentratu.
o Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu octan tréjwodny, kwas octowy (lodowaty) i woda do

wstrzykiwan. Patrz punkt 2. ,,Vectibix zawiera sod”.
Jak wyglada Vectibix i co zawiera opakowanie

Vectibix jest bezbarwnym roztworem pakowanym w fiolki ze szkta, w ktorym moga si¢ znajdowac
widoczne czastki. W kazdym opakowaniu znajduje si¢ jedna fiolka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holandia

Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 581 3000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2021.

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu/.



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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Vectibix jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Personel medyczny powinien w warunkach
aseptycznych rozcienczy¢ Vectibix w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%). Nie nalezy potrzasa¢ energicznie fiolka. Vectibix przed podaniem nalezy oceni¢ wzrokowo.
Roztwor powinien by¢ bezbarwny i moze zawiera¢ widoczne, bezpostaciowe czastki biatkopodobne
polprzezroczyste do biatych (ktoére moga zosta¢ usuniete przez filtracje liniowa). Nie nalezy podawac
produktu Vectibix, jesli jego wyglad nie jest taki jak opisany powyzej. Uzywajac igle do wstrzyknigé
podskarnych tylko o rozmiarze 21 G lub mniejsza nalezy pobra¢ odpowiednig ilo$¢ produktu Vectibix,
aby przygotowa¢ dawke 6 mg/kg mc. Nie nalezy uzywa¢ wyrobow medycznych bezigtowych (np.
tacznika fiolki) w celu oproznienia zawartosci fiolki. Rozcienczy¢ w tacznej objetosci 100 ml. Dawki
wigksze niz 1000 mg nalezy rozciencza¢ w 150 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%). Stezenie koncowe nie powinno przekracza¢ 10 mg/ml. Rozcienczony roztwor nalezy
miesza¢ delikatnie ruchem obrotowym, nie potrzasac.

Vectibix nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkoéw konserwujacych ani srodkoéw bakteriostatycznych.
Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po rozcienczeniu. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas
przechowywania po sporzadzeniu i warunki, w jakich ma to miejsce odpowiada osoba podajaca lek i
nie powinno to trwac dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2°C — 8°C. Nie wolno zamraza¢
rozcienczonego roztworu.

Po jednorazowym uzyciu nalezy usunac fiolke wraz z resztka ptynu pozostata w fiolce.

Aby unikng¢ zmieszania z innymi produktami leczniczymi lub roztworami dozylnymi, lini¢ infuzyjna
nalezy przeptukaé roztworem chlorku sodu przed i po infuzji leku Vectibix.

Vectibix nalezy podawaé¢ w formie infuzji dozylnej przy pomocy pompy infuzyjnej, z wykorzystaniem
wbudowanych filtrow o niskiej zdolnosci wigzania biatka i $rednicy porow 0,2 lub 0,22 mikrometra,
przez dojscie obwodowe lub cewnik staty. Zalecany czas trwania infuzji to okoto 60 minut. Dawki
przewyzszajace 1000 mg powinny by¢ podawane w infuzji trwajacej okoto 90 minut.

Nie zaobserwowano niezgodnosci leku Vectibix i roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%) w workach z chlorku poliwinylu lub z poliolefiny.



