LIECBA, KTORA JE UCINNA,
TAM, KDE JE POTREBNA.

~ Lokalizacia pri mCRC je délezita.'2
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Erbitux® + FOLFOX alebo FOLFIRIje jedin3 cielena liegba - e
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_: Skratena informacia o‘u ! i"i_. . — . . g ¢'_ .
Erbitux 5 mg/ml inflzny roztok. Kazdy m! inflizneho roztoku obsahuje 5 mg ¢ imabu, injekéna liekovka obsahuje 20 ml. Indik: : Bubi um indikovany naé_eébu pacientov ~

s metastatickym kolorektalnym karcinémopm s divokym (nezmutovanym) typom génu RAS s expresiou epidermélneho receptora rastového faktoru v kombinacii s chemoterapiou
_+ na béze irinotekanu alebeiFOEFOX; aj ako samostatne podavany liek uspacientov, u ktorych zlyhala liecba na zéklade‘oxaliplaﬁi}_a‘ iri kanu a ktori trpia neznasanlivostou
na irinotekan. Erbitux v kombingcii's radioterapiou je indikovany pri-lie€be paciétitoy s lokalne pokrocilym skvamocelularnym karcinomom *hlavy akrku, alebo v kombinécii
s Ilie bou na Ii)éz' platiny pr{ rekdrentnom’ I/alebo metastatickom ochoreni. Davkovanie: Erbitux sa podéva pri v8etkych indikécidch raz tyzdenne. Uplne prva dévka je 400 mg [
ceftiximabu na m2 plochy poyrchu tela. Vietky nésledné tyzdenné davky st 250 mg/m2 na kazdy tyzder. Kontraindikacie: Erbitux je kontraindikovany u pacientov so znamymi
zavaznymi (stupen 3 alebo 4) hypersenzitivnymi reakciami na cetuximab. Pred zagatim kombinovanej lie€by sa musia zvézit kontraindikacie pre irinotekan alebo radioterapiu.
Kombinécia Erbituxu s CHT obsahujticou oxaliplatinu je kontraindikovana u pacientov s mKRK s mutovanymi génmi RAS a u pacientov s neznamym stavom génov RAS. Specialne
upozornenia: \yskyt zavaznej reakcie stvisiacejss inflziou si vyzaduje okamzité a trvalé prerusenie liecby cetuximabom amoze si@iiadat’ urgentnu terapiu. Ak sau pacienta objavi
z4vazna kozna reakcia, lie¢ba cetuximabom musi bytiprerusena. Interakcie: Nie st k dispozicii idaje o tom, ze bezpeénostny profil cetuximabu je ovplyvneny irinotekanom alebo
naopak. Neziaduce uginky: Poruchy metabolizmu a vyZzivy: hypomagnezémia; poruchy nervového systému: bolest hlavy; ochorenia oka: konjunktivitida, keratitida; poruchy
dychacej sustavy, hrudnika a mediastina: intersticidlne ochorenie plic, ktoré méze byt smrtelné; plicna embélia; poruchy koze a podkezrého tkaniva: kozné reakcie sa mézu
prejavit u viac nez 80 % pacientov a prejavuju sa hlavne akovyrazky podobné akné a/alebo ako svrbenie, sucha pokozka, Supinovité odlupovanie koze, hypertrichéza alebo
poruchy nechtov (napriklad paronychia); celkové poruchy: mierne az stredne silné reakcie sdvisiace s inflziou a zahriiujiee priznaky ako hortcka, zimnica, nevolnost, vracanie,
bolest hlavy, zavrat alebo dychavica, ktoré sa vyskytuju v tesnom €asovom spojeni hlavne s prvou infuziou cetuximabu. MéZu sa vyskytnut zavazné reakcie stvisiace s infuziou,
v zriedkavych pripadoch konéiace smrtou. Liek je viazany na lekarsky predpis. Pred pouzitim sa ob a s kompletnou informaciou v SPC.
Datum poslednej revizie textu: maj 2019. Drzitel rozhodnutia o registracii: Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holandsko. Informacie o lieku
najdete v spolo¢nosti Merck spol. s r.o., Dvofakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovensko.
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