Indleegsseddel: Information til brugeren

Erbitux 5 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning
cetuximab

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette l&egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Erbitux
Sadan vil du fa Erbitux

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

U wdPE

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse
Virkning

Erbitux indeholder cetuximab, som er et monoklonalt antistof. Monoklonale antistoffer er proteiner,
som specifikt genkender og binder sig til andre sarlige proteiner kaldet antigener. Cetuximab binder
sig til den epidermale vaekstfaktorreceptor (EGFR), som er et antigen pa overfladen af visse
kreeftceller. EGFR aktiverer proteiner kaldet RAS. RAS-proteiner spiller en vigtig rolle i EGFR-vejen
—en kompleks kaskade af signaler, som er involveret i udvikling og forvaerring af kraeft. Pa grund af
denne binding kan kreftcellen ikke l&engere modtage de signaler, den har brug for, til veekst og
udvikling og til at danne metastaser.

Anvendelse
Erbitux bruges i behandlingen af to forskellige former for kraeft:

. Metastatisk tyktarmskreaeft. Hos disse patienter anvendes Erbitux alene eller i kombination med
andre leegemidler mod kraeft.

. En seerlig type kraft i hoved og hals (pladecellekraft). Hos disse patienter anvendes Erbitux i
kombination med stralebehandling eller med andre leegemidler mod kreft.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Erbitux

Du ma ikke fa Erbitux

Du ma ikke fa Erbitux, hvis du har haft svaere overfglsomheds- (allergiske) reaktioner over for
cetuximab.

Far du begynder behandling mod metastatisk tyktarmskraeft, vil din leege undersgge dine kraeftceller
for at se, om de indeholder den normale (vildtype) eller den muterede form af RAS. Du ma ikke fa
Erbitux i kombination med oxaliplatinholdig behandling mod kreeft, hvis dine kraftceller indeholder
den muterede form af RAS.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, far du far Erbitux, hvis nogle af falgende informationer ikke er klare.

Erbitux kan give infusionsrelaterede bivirkninger. Sadanne bivirkninger kan vare af allergisk natur.
Du bedes lase "Infusionsrelaterede bivirkninger" i punkt 4 for at fa yderligere oplysninger, da disse
bivirkninger kan have alvorlige konsekvenser for dig og endda vare livstruende. Disse bivirkninger
forekommer normalt under infusionen, inden for 1 time efter infusionen eller somme tider ogsa efter
denne tidsperiode. For at konstatere tidlige tegn pa bivirkninger vil din helbredstilstand blive
kontrolleret regelmaessigt under hver infusion af Erbitux og i mindst en time derefter.

Du har stgrre sandsynlighed for at opleve alvorlige allergiske reaktioner, hvis du er allergisk over for
redt ked, skovflatbid eller havde positive resultater for visse antistoffer (set i en test). Din leege vil tale
med dig om passende foranstaltninger.

Erbitux kan foréarsage bivirkninger, der pavirker huden. Din lzege vil diskutere med dig, om du har
behov for forebyggende eller tidlig behandling. Se ogsa "Bivirkninger, der pavirker huden" i punkt 4
for detaljer, da nogle hudreaktioner kan have alvorlige konsekvenser for dig, herunder vare
livstruende.

Hvis du har hjerteproblemer, vil din leege drafte med dig, om du kan fa Erbitux i kombination med
anden medicin mod kraft, isaer hvis du er 65 ar eller sldre.

Erbitux kan forarsage bivirkninger fra gjnene. Fortzel leegen, hvis du far akutte eller forveerrede
gjenproblemer, sdsom slgret syn, gjensmerter, rade gjne og/eller meget tarre gjne, hvis du har haft
sadanne problemer tidligere, eller hvis du bruger kontaktlinser. Din lzege vil drgfte med dig, om du
skal kontakte en specialist.

Hvis du far Erbitux i kombination med anden medicin mod kreft, herunder platin, er der starre risiko
for, at antallet af de hvide blodlegemer i dit blod nedszttes. Derfor vil leegen undersgge dit blod og
overvage dig for tegn pa infektioner (se ogsa "Bivirkninger i kombination med andre behandlinger
mod kraeft" under punkt 4).

Hvis du far Erbitux i kombination med anden medicin mod kraft, herunder fluoropyrimidiner, kan det
vaere mere sandsynligt, at du oplever hjerteproblemer, som kan blive livstruende. Lagen vil diskutere
med dig om du har behov for nogen speciel form for overvagning (se ogsa "Bivirkninger i
kombination med andre behandlinger mod kreeft" under punkt 4).

Barn og unge

Der er ingen relevante indikationer for brug af Erbitux til bgrn og unge.

Brug af andre laegemidler sammen med Erbitux

Forteel altid leegen, hvis du tager andre leegemidler, eller for nylig har taget andre lzegemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler. Dette gelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Graviditet

Tal med lzegen, hvis du er gravid, eller du ikke anvender sikker preevention (tal med lagen, hvis du
ikke er sikker). Leegen vil drgfte risici og fordele ved at anvende Erbitux i disse tilfeelde.

Amning

Du ma ikke amme dit barn i den periode, hvor du bliver behandlet med Erbitux og to maneder efter
sidste dosis.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke fare motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis du oplever behandlingsrelaterede
symptomer, som pavirker din koncentrations- og reaktionsevne.

3. Sadan vil du fa Erbitux

En leege, som har erfaring med anvendelsen af l&egemidler til behandling af cancer, vil overvage din
behandling med Erbitux. Under hver infusion og i mindst 1 time derefter bliver din helbredstilstand
kontrolleret regelmaessigt for en eventuel infusionsrelateret bivirkning.

Forbehandling

Far farste dosis far du et legemiddel mod allergi for at nedszatte risikoen for en allergisk reaktion.
Laegen vil afgare, om denne forbehandling er ngdvendig ved efterfalgende doser.

Dosering og administration
Erbitux gives normalt som infusion i en are (som drop). Laegen vil beregne, hvilken dosis der passer til

dig. Dosis af Erbitux afhaenger af legemets overflade og af, om du far Erbitux enten hver uge eller
hver anden uge.

Infusion hver uge til behandling af pladecellekreft i hoved og hals og metastatisk tyktarmskreeft:
Farste dosis (400 mg/m2 legemsoverflade) gives som infusion over en periode pa cirka 2 timer. De
efterfglgende doser (250 mg/m? legemsoverflade) gives som infusion i lgbet af cirka 1 time.

Infusion hver anden uge til behandling af pladecellekraft i hoved og hals, hvis det bruges i
kombination med andre lzegemidler mod kreft og metastatisk tyktarmskraeft:
Dosis af Erbitux (500 mg/m?2 legemsoverflade) gives som infusion i lgbet af cirka 2 timer.

I slutningen af denne indlaegsseddel findes der detaljerede instruktioner til leegen eller sygeplejersken
om, hvordan Erbitux-infusionen forberedes (se "Handteringsinstruktioner").

Behandlingens varighed

Erbitux gives normalt som infusion én gang ugentligt. Behandlingens varighed kan svinge afhangig af
din sygdom samt fra person til person, og laegen vil derfor drgfte med dig, hvor lenge du skal have
Erbitux.

Kombination med andre behandlinger mod kraeft

Hvis du far Erbitux i kombination med anden medicin mod kraft, skal denne medicin tidligst gives
1 time efter afsluttet Erbitux-infusion.

Hvis du far Erbitux i kombination med stralebehandling, indledes behandlingen med Erbitux som
regel en uge for stralebehandlingen.

Spaerg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De vasentligste bivirkninger ved Erbitux er infusionsrelaterede bivirkninger samt bivirkninger, der
pavirker huden:



Infusionsrelaterede bivirkninger

Hos mere end 10 ud af 100 patienter kan der forekomme infusionsrelaterede bivirkninger; hos mere
end 1 ud af 100 patienter kan disse bivirkninger vere sveere. Sadanne reaktioner kan veere af allergisk
natur. De opstar som regel under infusionen, inden for 1 time efter eller somme tider ogsa efter denne
tidsperiode.

Lette eller moderate infusionsrelaterede bivirkninger omfatter:

. feber

. kulderystelser

. svimmelhed

. vejrtreekningsbesveer

Hvis disse symptomer opstar, skal du kontakte laegen sa hurtigt som muligt. Laegen vil maske
overveje at nedsatte infusionshastigheden af Erbitux for at handtere disse symptomer.

Sveere infusionsrelaterede bivirkninger omfatter:

. sveaere vejrtreekningsproblemer, som udvikler sig hurtigt

. neldefeber

. besvimelse

. brystsmerter (et symptom pa bivirkninger i hjertet)

Hvis disse symptomer opstar, skal du omgaende tale med laegen. Disse bivirkninger kan have
alvorlige falger, i sjeeldne tilfeelde kan de veere livstruende og kraeve gjeblikkelig behandling.
Behandling med Erbitux skal i sa fald stoppes.

Bivirkninger, der pavirker huden

Hos mere end 80 ud af 100 patienter kan der forekomme bivirkninger, som pavirker huden. Cirka 15
ud af 100 patienter kan fa svaere hudreaktioner. De fleste bivirkninger udvikles inden for
behandlingens tre farste uger. De forsvinder som regel med tiden efter afsluttet Erbitux-behandling.

De vasentligste bivirkninger vedrerende huden omfatter:
akne-lignende hudforandringer

klge

ter hud

skaldende hud

gget veekst af har

neglesygdomme, f.eks.beteendelse i negleroden

Patienter kan i meget sjaldne tilfeelde (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer) fa
bleeredannelse eller hudafskalning, der kan veere tegn pa en alvorlig hudreaktion kaldet "Stevens-
Johnsons syndrom". Hvis du far disse symptomer, skal du omgaende kontakte en laege, da disse
tegn kan have alvorlige konsekvenser for dig, herunder veere livstruende.

Hvis du bemerker andre udbredte hudforandringer, skal du kontakte leegen sa hurtigt som
muligt, da det kan veere ngdvendigt at &ndre dosis af Erbitux eller tidsrummet mellem infusionerne.
Leegen vil afgare, om behandlingen skal stoppes, hvis hudreaktionerne kommer igen, efter at dosis er
blevet nedsat flere gange.

Hvis du bemerker, at hudforandringer bliver verre, skal du omgaende kontakte en laege,
specielt hvis du ogsa oplever generelle tegn pa infektion, sasom feber og traethed. Disse tegn kan tyde
pa en hudinfektion, som kan have alvorlige konsekvenser for dig, herunder veere livstruende.



Bivirkninger, der pavirker lungerne

Patienter kan i ikke almindelige tilfaelde (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) fa en
inflammation (beteendelse) i lungerne (kaldes interstitiel lungesygdom), som kan fa alvorlige
konsekvenser, herunder vere livstruende.

Hvis du bemarker symptomer, sasom vejrtraekningsbesver eller forveerring af
vejrtreekningsbesveer, skal du omgaende kontakte din leege, iser hvis du ogsa hoster eller har
feber. Leegen vil afgare, om behandlingen skal stoppes.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

. beteendelse i slimhinderne i tarmene, munden og nasen (i nogle tilfeelde alvorlig), som kan
medfare naeseblgdning hos visse patienter.

. fald i indholdet af magnesium i blodet

. gget mangde af visse leverenzymer i blodet

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
hovedpine

treethed

irritation og rade gjne

diaré

udtarring, som kan skyldes diaré eller formindsket vaeskeoptagelse
kvalme

opkastning

manglende appetit, som medfgrer vaegttab

fald i indholdet af kalcium i blodet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
. blodpropper i blodarerne i benene

. blodpropper i lungerne

. beteendelse i gjenlaget eller hornhinden

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)
. Hjernehindebetaendelse (aseptisk meningitis)

Bivirkninger i kombination med andre behandlinger mod kreaft

Hvis du far Erbitux i kombination med anden medicin mod kreft, kan nogle af de bivirkninger, du
maske far, ogsa skyldes kombinationen eller den anden medicin. Du bedes derfor sgrge for ogsa at
leese indlaegssedlen til den anden medicin.

Hvis du far Erbitux i kombination med andre leegemidler mod kraft, herunder platin, er der starre
sandsynlighed for, at antallet af de hvide blodlegemer i dit blod er formindsket. Dette kan fare til
komplikationer i form af infektioner og kan vare livstruende. Dette kan iseer vaere tilfaeldet, hvis du far
hudreaktioner, beteendelse i slimhinderne i mave-tarm-kanalen eller i munden eller far diaré. Derfor
skal du omgaende tale med leegen, hvis du far generelle tegn pa infektion, som f.eks. feber og
treethed.

Hvis du far Erbitux i kombination med en anden slags medicin mod kraft, som indeholder

fluoropyrimidiner, er det mere sandsynligt at du far fglgende bivirkninger af denne medicin:

. brystsmerter

. hjerteanfald

. hjertestop

. redme eller haevelse af handflader og fodsaler som kan fa huden til at skalle (hand-fod-
syndrom)



Hvis du far Erbitux i kombination med stralebehandling, kan nogle af de bivirkninger, du far, ogséa
veere forbundet med denne kombination, sdsom:

. betendelse i tarmens og mundhulens slimhinder

. hudreaktioner, som er almindelige som falge af stralebehandlingen

. synkebesveer

. nedsat antal af hvide blodlegemer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger bgr du tale med din lzege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Laeegemiddelstyrelsen:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Efter abning er Erbitux beregnet til omgaende brug.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Erbitux indeholder:
. Aktivt stof: cetuximab.
1 ml infusionsveaeske, oplgsning indeholder 5 mg cetuximab.
Hvert heetteglas med 20 ml indeholder 100 mg cetuximab.
Hvert heetteglas med 100 ml indeholder 500 mg cetuximab.
. @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, glycin, polysorbat 80, citronsyremonohydrat,
natriumhydroxid og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser

Erbitux 5 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning leveres i hetteglas, som indeholder 20 ml eller 200 ml.
Hver pakning indeholder 1 heetteglas.

Ikke alle starrelser pa heetteglas er ngdvendigvis markedsfart.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland

Fremstiller

Merck Healthcare KGaA

Frankfurter StraRe 250

64293 Darmstadt

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12/2024.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Handteringsinstruktioner

Erbitux kan indgives med almindeligt drop, infusionspumpe eller sprgjtepumpe. Da Erbitux kun er
foreneligt med steril natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) oplasning til injektion, ma det ikke blandes med
andre leegemidler, som gives intravengst. Der skal anvendes en separat infusionslinje til infusionen, og
linjen skal gennemskylles med sterilt natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsoplasning i slutningen
af infusionen.

Erbitux 5 mg/ml er foreneligt

. med poser af polyetylen (PE), ethylvinylacetat (EVA) eller polyvinylklorid (PVC),

. med infusionssat af polyetylen (PE), polyuretan (PUR), ethylvinylacetat (EVA), termoplastisk
polyolefin (TP) eller polyvinylklorid (PVC),

. med sprajter af polypropylen (PP) til spragjtepumpe.

Erbitux 5 mg/ml er kemisk og fysisk stabilt i op til 48 timer ved 25°C, hvis oplgsningen forberedes
som beskrevet herunder. Da det imidlertid ikke indeholder noget antimikrobielt konserveringsmiddel
eller bakteriehemmende stof, er det beregnet til omgéaende brug. Man skal sgrge for aseptisk
handtering, mens infusionen forberedes. Erbitux 5 mg/ml skal forberedes som falger:

o Indgift med infusionspumpe eller almindeligt drop (fortyndet med steril natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9%) oplgsning): Tag en infusionspose af passende starrelse med steril natriumchlorid
9 mg/ml (0,9%) oplgsning. Beregn den ngdvendige mangde Erbitux. Udtag en tilstraekkelig
mengde af natriumchloridoplgsningen fra infusionsposen ved hjalp af en egnet steril sprgjte
med en kanyle af passende stgrrelse. Szt en passende kanyle pa en steril sprgjte af passende
starrelse. Traek den ngdvendige meengde Erbitux op fra et heetteglas. Overfgr Erbitux til den
klargjorte infusionspose. Gentag proceduren, til den beregnede mangde er naet. Tilslut
infusionslinjen og opspaed med fortyndet Erbitux, fer infusionen indledes. Anvend almindeligt
drop eller infusionspumpe til indgift.



https://www.ema.europa.eu/

Infusion hver uge til behandling af planocellulart karcinom i hoved og hals og metastatisk
tyktarmscancer:

Farste stgddosis (400 mg/m? legemsoverflade) gives som infusion over en periode pa cirka
2 timer. De efterfglgende vedligeholdelsesdoser (250 mg/m? legemsoverflade) gives som
infusion over en periode pa cirka 1 time med en infusionshastighed, der ikke overstiger

10 mg/min.

Infusion hver anden uge til behandling af planocellulzrt karcinom i hoved og hals, hvis det
bruges i kombination med andre leegemidler mod cancer og metastatisk tyktarmscancer:

Den farste stgddosis og de efterfalgende doser (500 mg/m?2 legemsoverflade) gives som infusion
over en periode pa cirka 2 timer med en infusionshastighed, der ikke overstiger 10 mg/min.

Indgift med infusionspumpe eller almindeligt drop (ufortyndet): Beregn den ngdvendige
mangde Erbitux. Set en passende kanyle pa en steril sprgjte af passende starrelse (minimum
50 ml). Traek den ngdvendige meangde Erbitux op fra et haetteglas. Overfar Erbitux til en steril,
tom beholder eller pose. Gentag proceduren til den beregnede mangde er naet. Tilslut
infusionslinjen og opspaed med Erbitux inden infusionen indledes.

Infusion hver uge til behandling af planocellulart karcinom i hoved og hals og metastatisk
tyktarmscancer:

Farste stgddosis (400 mg/m? legemsoverflade) gives som infusion over en periode pa cirka
2 timer. De efterfalgende doser (250 mg/m? legemsoverflade) gives som infusion over en
periode pa cirka 1 time med en infusionshastighed, der ikke overstiger 10 mg/min.

Infusion hver anden uge til behandling af planocellulzert karcinom i hoved og hals, hvis det
bruges i kombination med andre laegemidler mod cancer og metastatisk tyktarmscancer:

Den farste stgddosis og de efterfalgende doser (500 mg/m?2 legemsoverflade) gives som infusion
over en periode pa cirka 2 timer med en infusionshastighed, der ikke overstiger 10 mg/min.

Indgift med sprgjtepumpe: Beregn den ngdvendige mangde Erbitux. Szt en passende kanyle pa
en steril sprgjte af passende starrelse. Traek den ngdvendige maengde Erbitux op fra et
hetteglas. Fjern kanylen og set sprajten i sprejtepumpen. Tilslut infusionslinjen til sprgjten, og
start infusionen efter at have opspaedet linjen med Erbitux eller steril natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9%) oplagsning. Gentag proceduren, til den beregnede mangde er infunderet.

Infusion hver uge til behandling af planocellulart karcinom i hoved og hals og metastatisk
tyktarmscancer:

Farste dosis (400 mg/m2 legemsoverflade) gives som infusion over en periode pa cirka 2 timer.
De efterfalgende doser (250 mg/m? legemsoverflade) gives som infusion over en periode pa
cirka 1 time med en infusionshastighed, der ikke overstiger 10 mg/min.

Infusion hver anden uge til behandling af planocellulzert karcinom i hoved og hals, hvis det
bruges i kombination med andre laegemidler mod cancer og metastatisk tyktarmscancer:

Den farste staddosis og de efterfalgende doser (500 mg/m?2 legemsoverflade) gives som infusion
over en periode pa cirka 2 timer med en infusionshastighed, der ikke overstiger 10 mg/min.




