B. PAKKAUSSELOSTE

Pakkausselostetekstilla on 1adkevalmistekomitean (CHMP) hyvaksynta 14. huhtikuuta 2011,
Euroopan komission lopullista paatosta odotetaan.
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PAKKAUSSELOSTE

Vectibix 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
panitumumabi

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

o Sailytad tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydéhemmin.

) Jos sinulla on kysyttavaa, kaénny laakarin puoleen.

o Tama ld&ke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mité Vectibix on ja mihin sitd kaytetaan
Ennen kuin kéytat Vectibixia

Miten Vectibixia kéytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset
Vectibixin sailyttdminen

Muuta tietoa

oM~ whE

1. MITA VECTIBIX ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Vectibixié kdytetddn metastasoituneen kolorektaalisydvan (levinneen suolistosydvén) hoitoon sen
jalkeen, kun solunsalpaajahoito (muu sydpalaékitys) on todettu tehottomaksi.

Vectibix on tarkoitettu yli 18-vuotiaiden aikuisten hoitoon.

Vectibixin vaikuttavan aineen nimi on panitumumabi, ja se kuuluu monoklonaalisten vasta-aineiden
ryhmaén. Monoklonaaliset vasta-aineet ovat proteiineja, jotka tunnistavat tiettyja muita elimiston
proteiineja ja kiinnittyvat (sitoutuvat) niihin.

Panitumumabi tunnistaa ja sitoutuu valikoivasti joidenkin syopésolujen pinnassa olevaan proteiiniin,
jota kutsutaan epidermaalisen kasvutekijén reseptoriksi (EGFR). Kasvutekijoiden (myds elimistén
proteiineja) kiinnittyminen epidermaalisen kasvutekijan reseptoriin saa sydpéasolun kasvamaan ja
jakautumaan. Sitoutuessaan epidermaalisen kasvutekijan reseptoriin panitumumabi est&é sydpéasolua
saamasta viestid, joka kdynnistda solun kasvun ja jakautumisen.

2. ENNEN KUIN KAYTAT VECTIBIXIA

Ala kayta Vectibixia

o jos olet joskus saanut vaikean tai hengenvaarallisen allergisen reaktion (yliherkkyysreaktion)
panitumumabista tai Vectibixin jostakin muusta aineesta.

o jos sinulla on aikaisemmin ollut interstitiaalipneumoniitti (yskaa ja hengitysvaikeuksia
aiheuttava keuhkotulehdus) tai keuhkofibroosi (hengenahdistusta aiheuttava keuhkojen

arpeutuminen ja paksuuntuminen) tai jos sinulla on néihin viittaavia oireita.

Ole erityisen varovainen Vectibixin suhteen

Kerro l&8kérille, jos kéaytat piilolaseja tai jos sinulla on aikaissmmin ollut silmdongelmia, kuten
vaikeaa kuivasilmaisyyttd, silmén sarveiskalvon tulehdus tai haavoja silmén sarveiskalvossa.
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Ennen Vectibix-hoidon aloittamista 1&&kéri maaraa verikokeita, joiden avulla tarkistetaan eri aineiden,
kuten magnesiumin ja muiden elektrolyyttien, esimerkiksi kalsiumin ja kaliumin, pitoisuus veressa.
Jos ndmaé arvot ovat liian alhaiset, laakéari voi maarata sopivaa korvaushoitoa.

Vectibix-hoidon aikana

Sinulla voi esiintyd ihoon kohdistuvia haittavaikutuksia (ihoreaktioita). Kerro heti laakarille tai
sairaanhoitajalle, jos ndma oireet pahenevat tai muuttuvat sietaméattomiksi.

Vectibix-hoidon aikana tulisi v&lttad altistumista auringonvalolle. Jos ihoreaktioita esiintyy,
auringonvalo voi pahentaa niiti. Kdyta auringonsuojavoiteita ja paahinettd, jos joudut oleskelemaan
auringossa.

Sinun on kaytava verikokeissa sdéédnndllisin valein hoidon aikana, ja vield enintéén 8 viikkoa hoidon
padttymisen jalkeen, liian alhaisten magnesiumarvojen (hypomagnesemian) ja kalsiumarvojen
(hypokalsemian) havaitsemiseksi.

Jos sinulle ilmaantuu &killista tai pahenevaa silmén punoitusta ja kipua, lisdantynytta silmén
vuotamista, nd6n hdmértymista ja/tai silman valoherkkyyttd, kerro siitd heti l1adkarille tai
sairaanhoitajalle, sill4 saatat tarvita kiireellistd hoitoa (ks. alla kohta Mahdolliset haittavaikutukset).

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
laékkeitd, myds ladkkeitd, joita 148kéari ei ole maarénnyt.

Raskaus ja imetys
Vectibixin kéyttoéa ei ole tutkittu raskauden aikana. On tarkedd, ettd kerrot l1aakérille, jos olet raskaana,
epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet raskautta. Vectibix-hoito voi aiheuttaa keskenmenon

Vvaaran.

Jos olet hedelmallisessd i&ssa oleva nainen, sinun on kadytettavad asianmukaista ehkaisya Vectibix-
hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan viimeisen annoksen jalkeen.

Al4 imeta Vectibix-hoidon aikana alaka 3 kuukauden aikana viimeisen annoksen jalkeen.

Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen minkaéan laékkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladkkeen vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu. Keskustele ladkarin kanssa
ennen kuin ajat tai kaytat koneita, silla jotkut haittavaikutukset voivat heikentdd ajokykya ja koneiden
kayttokykya.

3. MITEN VECTIBIXIA KAYTETAAN

Vectibix annetaan sairaalassa tai muussa terveydenhuollon yksikossa syopéladkkeiden kdyttoon
perehtyneen l&d&karin valvonnassa.

Vectibix annetaan suonensiséisesti (laskimoon) infuusiopumpulla (laitteella, jota kdytetdan hitaan
ruiskeen antamiseen).

Suositeltu Vectibix-annos on 6 mg/kg (milligrammaa painokiloa kohti) kahden viikon vélein. Annos
annetaan yleensa noin 60 minuutin aikana.
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MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Vectibixkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia (yli yhdella kymmenesta Vectibix-hoitoa saavasta potilaasta) olivat:

aknetyyppinen ihottuma, akne, kutina, ihon punoitus, ihottuma, ihon hilseily, ihon kuivuminen,
ihon halkeamat, hilseileva ihottuma,

ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, ummetus,

suutulehdus (rohtuneet huulet, suun haavaumat ja yskanrokko),

voimakas vasymys,

kuume,

kynsivallintulehdus,

yskd, hengenahdistus (hengitysvaikeudet).

Yleisia haittavaikutuksia (yli yhdelld sadasta mutta alle kymmenelld sadasta Vectibix-hoitoa
saavasta potilaasta) olivat:

infuusioreaktion tyyppiset oireet, joita voivat olla esimerkiksi vatsakipu, selkakipu,
hengitysvaikeudet, rintakipu, kasvojen ja kaulan punoitus, nopea syddmen syke, alhainen
verenpaine (hypotensio), korkea verenpaine (hypertensio), oksentelu, vilunvaristykset, uutena
oireena esiintyva kasvojen turpoaminen ja/tai suun turpoaminen ja/tai kuume,
kasi-jalkaoireyhtyma (kdmmenien tai jalkapohjien punoitus ja turvotus),

kynsien irtoaminen, kynsioireet,

marké&rakkulainen ihottuma,

silméinfektio, silm&luomen infektio,

ihonalaisen sidekudoksen eteneva tulehdus (selluliitti),

veren alhainen magnesiumpitoisuus (hypomagnesemia),

veren alhainen kalsiumpitoisuus (hypokalsemia),

veren alhainen kaliumpitoisuus (hypokalemia),

kuivuminen,

nendn kuivuminen, nendverenvuoto,

paansarky, huimaus,

nappylainen ihottuma, kutiava ihottuma, punoittava ihottuma, taplainen ihottuma (makulaarinen
ihottuma), néppyléinen ja tapldinen ihottuma (makulopapulaarinen ihottuma), ihohaava, rupi,
silman sidekalvotulehdus, silméripsien kasvu ja lisdantynyt kyynelvuoto, silmien verestys
(punoitus), silmien kuivuminen, silmien kutina, silméluomien arsytys, silmien &arsytys,
keuhkoveritulppa (keuhkoembolia),

limakalvotulehdus (suussa), suun kuivuminen,

kynsien halkeilu,

karvoituksen lisddntyminen, hiustenlahto.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (alle yhdelld sadasta mutta yli yhdell& tuhannesta Vectibix-
hoitoa saavasta potilaasta) olivat:

keuhkoputkien ahtautuminen (bronkospasmi),

vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktiset reaktiot),

kasvojen ja kaulan punoitus, alhainen verenpaine (hypotensio), korkea verenpaine (hypertensio),
ihon ja limakalvojen sinertava vari (syanoosi),

silmén sarveiskalvon tulehdus (sarveiskalvotulehdus).

Harvinaisia haittavaikutuksia (alle yhdella tuhannesta mutta yli yhdellda kymmenesté tuhannesta
Vectibix-hoitoa saavasta potilaasta) olivat:

hengitysvaikeuksia aiheuttava suun, kasvojen ja kurkun turpoaminen (angioedeema).
Infuusioreaktion tyyppiset oireet, joita voivat olla esimerkiksi vilunvaristykset, uutena oireena
esiintyva kasvojen turpoaminen, hengitysvaikeudet, oksentelu ja/tai kuume, saattavat ilmaantua
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vasta useita tunteja tai paivia infuusion jalkeen. Kerro laédkérille, jos jokin naista
haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

o kiireellista hoitoa vaativa vakava silmésairaus, joka aiheuttaa sarveiskalvon haavaumia
(haavainen sarveiskalvotulehdus).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille.

Tarkeda tietoa Vectibixin siséltdémista aineista

Tama laéke siséltadd 0,150 mmol (3,45 mg) natriumia yhdessa millilitrassa konsentraattia.
Véhésuolaista ruokavaliota noudattavien potilaiden on otettava tdma huomioon.

5. VECTIBIXIN SAILYTTAMINEN

Vectibix séilytetdan siind terveydenhuollon yksikossd, jossa sita kaytetaan.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jaatyé.

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkkéa valolle.

Al kayta Vectibixia etiketissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Vectibix siséaltéa

Vaikuttava aine on panitumumabi 20 mg/ml.

Vectibixin muut aineet ovat natriumkloridi, natriumasetaattitrihydraatti, vékeva etikkahappo ja
injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Vectibix on varitdn neste, jossa voi olla ndkyvia hiukkasia, ja se toimitetaan injektiopullossa.
Jokaisessa pakkauksessa on yksi injektiopullo, joka siséltdd 5 ml, 10 ml tai 20 ml konsentraattia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Alankomaat

Lisétietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
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Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

bbarapus
Awmmxen benrapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 805 7020

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 2 21 773 500

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

EX0MGoa
Amgen EAAGG Doppaxevtikd EITE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 19 00

France
Amgen S.A.S
Tél: +33 (0)1 40 88 27 00

Ireland

Amgen Limited

United Kingdom

Tel: +44 (0)1223 420305

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen Dompé S.p.A.
Tel: +39 02 6241121

Kvnpog
Papaellinas & Co Ltd
TnA: +357 22741 741

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
TIf: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
AMGEN Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220550

Roméania
Amgen Roménia SRL
Tel: +4021 527 3000

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

Slovenska republika
Amgen Switzerland AG Slovakia
Tel: +421 33321 13 22

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige

Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100
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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

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston
kotisivuilta http://www.ema.europa.eu/

Tama laékevalmiste on saanut ns. ehdollisen myyntiluvan. Se tarkoittaa, ettd ladkevalmisteesta
odotetaan uutta tietoa.
Euroopan laékevirasto (EMA) arvioi vuosittain uuden tiedon ja tarvittaessa paivittaa taméan selosteen.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Terveydenhuollon ammattihenkildston on laimennettava Vectibix 0,9-prosenttisella natriumkloridi-
infuusionesteell aseptista tekniikkaa kayttaen. Al4 ravista injektiopulloa &laka heiluta sita
voimakkaasti. Ala anna Vectibixi4, jos havaitset siina varimuutoksia. Veda injektiopullosta annokseen
6 mg/kg tarvittava maaréd Vectibixid. Laimenna 100 ml:n kokonaismé&éraan. Jos annos ylittdad 1000 mg,
se on liuotettava 150 ml:aan 0,9-prosenttista natriumkloridi-infuusionestettd. Lopullinen pitoisuus ei
saa olla yli 10 mg/ml. Sekoita laimennettu liuos kaantamalla varovasti yldsalaisin. Ala ravista.

Infuusioletku on huuhdeltava natriumkloridiliuoksella ennen infuusiota ja sen jalkeen, jotta valtetdan
Vectibixin sekoittuminen muihin ladkevalmisteisiin tai infuusioliuoksiin.

Vectibix annetaan infuusiona laskimoon infuusiopumpulla niukasti proteiinia sitovaa 0,2 tai

0,22 mikrometrin in-line-suodatinta kédyttaen perifeerisen tai keskuslaskimokatetrin kautta. Suositeltu
infuusion kesto on noin 60 minuuttia. Jos annos on yli 1000 mg, infuusion keston tulisi olla noin

90 minuuttia.

Vectibixin ja polyvinyylikloridi- tai polyolefiinipusseihin pakatun 0,9-prosenttisen natriumkloridi-
infuusionesteen valill ei ole havaittu yhteensopimattomuutta.
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