Zkracena informace o pripravku Vectibix:

Nazev pripravku: Vectibix 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni slozeni: Jedna
injekeni lahvicka obsahuje panitumumabum 100 mg v 5 ml. Lékova forma: Koncentrat pro infuzni roztok.
Terapeutické indikace: Vectibix je uren k 1é€bé dospélych pacientd s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem (MCRC) s divokym typem (wild-type) onkogenu RAS v prvni linii v kombinaci s FOLFOX nebo
FOLFIRI, v druhé linii v kombinaci s FOLFIRI u pacientu, ktefi dostali v prvni linii chemoterapii obsahujici
fluorpyrimidin (kromé irinotekanu) a jako monoterapie po selhani Ié€by chemoterapeutickymi rezimy zahrnujicimi
fluorpyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan. Davkovani a zpisob podani: 6 mg/kg télesné hmotnosti v intravenézni
60minutové infuzi pomoci infuzni pumpy, po nafedéni fyziologickym roztokem na koncentraci nepfesahujici 10
mg/ml, jednou za 2 tydny. Jestlize je prvni infuze tolerovana, mohou byt nasledujici infuze podavany po dobu 30
az 60 minut. V pfipadé zavaznych dermatologickych reakci (= stuper 3) mize byt nezbytna Gprava davky (viz
bod 4.4 v SPC). Pfed zahajenim lé€by musi byt potvrzen divoky typ RAS (KRAS a NRAS). Zvilastni skupiny
pacientl: Bezpeénost a uc¢innost u pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater nebyla stanovena. Neexistuje
zadné relevantni pouziti u pediatrické populace. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na
jakoukoliv z pomocnych latek. Pacienti s intersticialni pneumonitidou nebo plicni fibr6zou. Kombinace pfipravku
Vectibix s chemoterapii obsahujici oxaliplatinu u pacientll s mutovanym RAS nebo u pacientd s mCRC, kde RAS
status neni znam. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti: Sledovatelnost: Aby se zlepSila sledovatelnost
biologickych Ié¢ivych pfipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev podaného pfipravku a &islo Sarze. Kozni
reakce a toxicita pro mékké tkané: Zavazné (NCI-CTC stupen 3) kozni reakce byly zaznamenany u 23 % a Zivot
ohrozujici (stuperi 4) kozni reakce u < 1 % pacient(, ktefi dostavali Vectibix v monoterapii a v kombinaci

s chemoterapii). Byly pozorovany zZivot ohrozujici a fatalni infekéni komplikace véetné nekrotizujici fasciitidy

a sepse. Vzacné byly hlaSeny pfipady Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.

V pfipadé kozni toxicity a toxicity pro mékké tkané se zavaznymi nebo Zivot ohroZujicimi zanétlivymi nebo
infekénimi komplikacemi preruste nebo ukoncéete podavani pfipravku Vectibix. Reakce spojené s infuzi: Mohou se
vyskytnout zavazné reakce po infuzi (horecka, tfesavka, dusnost, anafylaxe, bronchospazmus, hypotenze), pfi
vyskytu zavaznych infuznich reakci je tfeba IéCbu ukoncit. Poruchy elektrolytové rovnovahy: Byla pozorovana
tézka hypomagnezemie, a s ni souvisejici hypokalcemie. Rovnéz byla pozorovana hypokalemie. Pacienty je tfeba
sledovat a podavat substituci. Akutni renalni selhani: Pacienty je tfeba poucit, aby pfi vyskytu téZkého prdjmu
informovali I€kafe. Mize vést k akutnimu renalnimu selhani. Interakce s jinymi Ié€ivymi pFipravky a jiné formy
interakce: Vectibix nema byt podavan v kombinaci s chemoterapii IFL nebo s chemoterapii obsahujici
bevacizumab. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi b&hem I&&by a alespori po dobu 2
mésicl od podani posledni davky pouzivat vhodnou antikoncepci. Doporucuje se, aby zeny nekojily v priibéhu
|éCby a alespori 2 mésice od posledni davky pfipravku. Nezadouci ucinky: Nejcastéji uvadénymi nezadoucimi
Ucinky jsou kozni reakce, které se vyskytuji pfiblizné u 94 % pacient(l. Tyto reakce jsou vétSinou mirného nebo
stfedné zavazného charakteru. Velmi asto hlasenymi nezadoucimi Uc€inky jsou: gastrointestinalni pfiznaky
(prdjem, nauzea, zvraceni, zacpa a bolest bficha); celkové potiZe (Unava, pyrexie); poruchy metabolismu a vyZzivy
(snizena chut k jidlu); infekce a infestace (paronychie); poruchy kize a podkozni tkané (vyrazka, akneiformni
dermatitida, pruritus, erytém a sucha kize). Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2 °C -
8 °C). Chrarite pfed mrazem a svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061,
4817 ZK Breda, Nizozemsko. Registraéni éislo: EU/1/07/423/001.

Datum revize textu: 05. Cervence 2022.

PFed pfedepsanim pfipravku se, prosim, seznamte s Uplnym znénim Souhrnu udaja o pfipravku. Vydej 1é€ivého
pFipravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi.
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