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MOJE LE(:QA VOLBY
U PACIENTU S mCRC* RAS WT:*

ERBITUX® — ANTI-EGFR LECBA:

~ podloZena daty a rozsahlou klinickou zkuSenosti'->
~ s prokazanou dlouhodobou ucinnosti®’

~ cilend léCba zvysujici nadéji na preziti®

*mCRC = metastaticky kolorektalni karcinom RAS WT.”
** RAS WT = gen kddujici proteinovou RAS kinazu/GTP-azu divokého typu.

Reference: 1. Van Cutseme, et al. J Clin Oncol 2015;33:692-700. 2. Qin S, et al. J Clin Oncol 2018;36:3031-3039. 3. Stintzing S, et al. ASCO 2018 (Abstract No. 3508 —poster).
4. Venook A, et al. JAMA 2017;317:2392-2401. 5. Vlenook AP, et al. Oral presentation at ESMO 2016. 6. Yoshino T, et al. Ann Oncol 2018;29:44-70. 7. Holch JW, et al. Eur J Cancer
2017;70:87-98. 8. Heinemann V, et al. Br J Cancer. 2021;124:587-594. 9. Anti-EGFR IéCba, nap. ERBITUX® je doporuCovana Ceskymi guidelines pro Iécbu metastatického
kolorektalniho karcinomu RAS WT", Modra kniha Ceské onkologické spolecnosti (29. aktualizace, vydano 1. 3. 2023).

ERBITUX® 5 mg/ml infuzni roztok - Zkracena informace o pripravku

Léciva latka: cetuximabum. Indikace: K [6ché pacientli s metastazujicim kolorektalnim karcinomem (mCRC) exprimujicim receptor epidermalniho riistového faktoru (EGFR)
a vykazujicim geny RAS divokého typu. PouZiva se v kombinaci s chemoterapii na zakladé irinotekanu, v prvni linii 1écby v kombinaci s FOLFOX, a/nebo jako samostatna latka
k léché pacientdl, u kterych selhala Iécha na zakladé oxaliplatiny a irinotekanu a u pacient, ktefi nesnési irinotekan. V' kombinaci s radiacni terapif k [écbé pacientli s lokainé
pokroCilym spinocelularnim karcinomem hlavy a krku a/nebo v kombinaci s chemoterapii na bézi platiny k 1éché relabujiciho a/nebo metastazujiciho onemocnéni. Davkovéni
a zptisob podani: ERBITUX® je podavan 1x tydné. Uvodni dévka je 400 mg/m2, nasleduijici tydenni davky jsou kazda 250 mg/mz. Pacienti musi byt premedikovani antihistaminiky
a kortikosteroidy nejméné 1 hodinu pred podanim cetuximabu. Kontraindikace: U pacientl se znamou tézkou hypersenzitivni reakci na cetuximab. Kombinace s chemoterapif
zahrujici oxaliplatinu je u metastazujiciho kolorektalniho karcinomu kontraindikovana u pacientii s mutovanymi geny RAS nebo u pacientli, u nichz neni mutacni stav genl
RAS znam. Nutno vzit v (vahu i kontraindikace pro soucasné uzivané chemoterapeutické Iatky nebo radiacni terapii. Zviastni upozornéni: Casto se mohou objevit tézké reakce
spojené s infuzi, véetné anafylaktickych reakci, které mohou ve vzacnych pfipadech vést az k amrti. Vijskyt tzké reakce spojené s infuzi vyzaduje okamzité a trvalé preruseni
lechy cetuximabem a mdize byt nutna pohotovostni Iécha. Priznaky se mohou objevit v priibéhu prvni infuze a az nékolik hodin poté. Mezi priznaky patfi bronchospazmus, kopfivka,
2vyseni nebo snizeni krevniho tlaku, ztrata védomi nebo Sok. NeZadouci cinky: Velmi Gasté (> 1/10): hypomagnesemie, zvySeni hiadin jaternich enzymil, reakce spojené s infuzi.
V kombinaci s lokalni radiacni terapii se objevily nezadouci icinky jako mukozitida, radiacni dermatitida a dysfagie nebo leukopenie, prevazng ve forme lymfocytopenie. Mezi kozni
reakce patfi akneiformni vyrazka, poruchy nehtdi (paronychium). Interakce: V kombinaci s infuzemi fluoropyrimidinti se zvySuje Cetnost vyskytu srdecni ischemie, véetng infarktu
myokardu a méstnavého srdecniho selhani, stejné jako cetnost vyskytu syndromu ruka - noha. Téhotenstvi a kojeni: Podéni v priibéhu téhotenstvi pouze v pifipadg, Ze potencidlni
prinos Iécby pro matku pevézi mozné riziko pro plod. Je doporuceno, aby Zeny 2 mésice po posledni dévce nekojily. Lékova forma a baleni: Infuzni roztok. Baleni obsahuje jednu
20 ml nebo 100 ml lahvicku s obsahem 5 mg/ml cetuximabu. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 — 8 °C). Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Europe B.V., Amsterdam,
Nizozemsko. Registracni Gislo: EU/1/04/281/003, EU/1/04/281/005. Datum posledni revize textu: 05/2022. Viydej pripravku je vazan na Iékarsky predpis a je hrazen z prostiedki
zdravotniho pojiSténi. Pfed predepsanim se seznamte s plnou informaci o pripravku.

Uplnou informaci o pfipravku obdrZite na adrese: Merck spol. s .0., Na Hiebenech Il 1718/10, 140 00 Praha 4, Tel.; +420 272 084 211, Fax: +420 272 084 307.
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