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VECTIBIX®
panitumumabe

APRESENTACOES
Solugdo para Dilui¢do para Infusdo com 20 mg/mL em frasco-ampolas de 5 mL.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

20 mg/mL
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INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VECTIBIX ¢ indicado para o tratamento de cancer colorretal metastatico (cancer intestinal) em pacientes
adultos com um certo tipo de tumor conhecido como “Tumor RAS tipo selvagem”. VECTIBIX ¢ indicado
isolado ou em combinagdo com quimioterapia a base de irinotecano ou oxaliplatina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VECTIBIX contém o principio ativo panitumumabe, que pertence a um grupo de medicamentos chamado
anticorpos monoclonais. Os anticorpos monoclonais sdo proteinas que reconhecem e se agregam (ligam-se)
especificamente a outras proteinas especificas no corpo.

O panitumumabe reconhece e se liga especificamente a uma proteina conhecida como receptor do fator de
crescimento epidérmico (EGFR), encontrado na superficie de algumas células cancerigenas. Quando os fatores
de crescimento (outras proteinas do corpo) se ligam ao EGFR, a célula cancerigena ¢ estimulada a crescer e se
dividir. O panitumumabe se liga a0 EGFR e evita que as células cancerigenas recebam as mensagens que
necessitam para crescer e se dividirem.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize VECTIBIXse tiver apresentado uma reagdo alérgica grave ou de risco a vida (hipersensibilidade) a

panitumumabe ou qualquer outro ingrediente de VECTIBIX;

. se teve anteriormente ou tiver evidéncia de pneumonite intersticial (inchago dos pulmdes que causa
tosse e dificuldade respiratoria) ou fibrose pulmonar (cicatrizagdo ou espessamento do tecido pulmonar
com dificuldade respiratéria);

. em combinagdo com quimioterapia a base de oxaliplatina, se seus testes RAS demonstrarem que vocé
possui tumor RAS mutado, ou se o status de seu tumor RAS for desconhecido. Consulte um médico se
vocé ndo estiver certo sobre o status de seu tumor RAS.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos, devido a insuficiéncia de dados de
seguranca e eficacia.




4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com VECTIBIX, seu médico ira verificar seus niveis sanguineos em relagdo a
varias substancias, como o0 magnésio e outros niveis de eletrolitos, como o calcio e o potassio presentes em seu
sangue. Se estes niveis estiverem muito baixos, o seu médico podera prescrever suplementos apropriados.

antes de iniciar o tratamento com Vectibix em combinagdo com sotorasibeCom base em sua idade (mais que
65 anos) ou em sua saude geral, seu médico ira discutir com vocé sobre sua capacidade de tolerancia ao
VECTIBIX juntamente com sua quimioterapia.

Durante o tratamento com VECTIBIX:

Vocé pode apresentar reagdes na pele ou inchago severo e dano tecidual, e se estas se agravarem ou se
tornarem intoleraveis, informe seu médico ou enfermeiro imediatamente. Se vocé€ apresentar uma reagao
cutdnea grave, seu médico podera recomendar um ajuste na dose de VECTIBIX. Se vocé desenvolver infecgao
grave ou febre devido as reagdes cutaneas, seu médico podera interromper o tratamento com VECTIBIX.

Recomenda-se que limite sua exposi¢ao ao sol durante o tratamento com VECTIBIX e se apresentar reagdes na
pele, considerando que a luz solar pode agrava-las. Utilize protetor solar e um chapéu em caso de exposi¢do ao
sol. Seu médico podera solicitar que utilize hidratante, protetor solar (FPS > 15), corticosteroide topico, e/ou
antibidticos orais que podem ajudar no manejo de toxicidades dermatologicas possivelmente associadas ao uso
de VECTIBIX.

Seu médico verificard os niveis sanguineos de magnésio e calcio periodicamente durante o tratamento, e até
8 semanas ap6s o término do tratamento. Se os niveis forem muito baixos, seu médico podera prescrever
suplementos adequados.

Se houver diarreia severa, informe o médico ou enfermeiro, pois vocé pode perder muita agua corporal (ficar
desidratado) e isso pode causar danos renais.

Informe seu médico se vocé faz uso de lentes de contato e/ou se possui historico de problemas oculares como
por exemplo secura severa nos olhos, inflamagdo da parte frontal do olho (cornea) ou ulceragdes envolvendo a
parte frontal do olho.

Se desenvolver vermelhiddo e dor aguda nos olhos ou agravamento destas, aumento de lacrimejamento, visao
turva e/ou sensibilidade a luz, informe seu médico ou enfermeiro imediatamente, pois podera precisar de
tratamento urgente (vide “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

Uso durante a gravidez e amamentagio — VECTIBIX nio foi testado em mulheres gravidas. E importante
informar o seu médico que estd gravida, acha que pode estar gravida, ou estad planejando engravidar.
VECTIBIX pode afetar seu feto ou sua capacidade de manter a gravidez.

Se for uma mulher em idade fértil, deve utilizar métodos contraceptivos efetivos durante o tratamento com
VECTIBIX e por 2 meses ap0s a tltima dose.

Nao amamente seu bebé durante o tratamento com VECTIBIX e por 2 meses apds a ultima dose.

Categoria C para gravidez:

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano:

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu

médico ou cirurgiio-dentista.

Fertilidade - E desconhecido se VECTIBIX afeta a fertilidade humana.



Uso em crianc¢as — Nao ha experiéncia em criangas.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos, devido a insuficiéncia de dados de
seguranca e eficacia.

Uso em idosos — O ajuste de dose ndo ¢ necessario para pacientes idosos. Em estudos clinicos, ndo foram
observadas diferencas globais de seguranca ou eficacia entre pacientes de > 65 anos e pacientes mais jovens.

Conducio e uso de maquinas — Vocé deve falar com seu médico antes de dirigir ou utilizar maquinas, pois
alguns efeitos colaterais podem prejudicar sua capacidade de fazé-lo com seguranca.

Informagdes importantes sobre alguns dos ingredientes do VECTIBIX - Esse medicamento contém 3,45
mg de sodio (o principal componente do sal de mesa/de cozinha) em cada unidade de ml. Isso é equivalente a
0,17% da ingestao diaria maxima de sddio recomendada para um adulto.

VECTIBIX ndo deve ser administrado em combinagdo com quimioterapia contendo IFL [5-fluoruracila
(500 mg/m?) em bolus, leucovorina (20 mg/m?) e irinotecano (125 mg/m?)] ou quimioterapia contendo
bevacizumabe. VECTIBIX ndo deve ser administrado em combinagao com quimioterapia contendo
oxaliplatina em pacientes com céancer colorretal metastatico com tumores RAS mutados ou em pacientes cujo
status do RAS seja desconhecido.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em geladeira (2°C a 8°C). Ndo congelar. Manter na embalagem original para proteger da luz

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

VECTIBIX ¢ um liquido incolor que pode conter particulas translicidas a brancas visiveis.
Prazo de validade: 36 meses.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VECTIBIX serd administrado em uma unidade de saude, sob a supervisdo de um médico com experiéncia no
uso de medicamentos contra o cancer.

A dose recomendada de VECTIBIX ¢é de 6 mg/kg (miligramas por quilograma de peso corporal) administrada
uma vez a cada duas semanas. O tratamento serd geralmente administrado durante um periodo de
aproximadamente 60 minutos.



Como utilizar

VECTIBIX ¢ destinado apenas para uso unico. Antes da infusio, VECTIBIX deve ser diluido em cloreto de
s6dio a 0,9% por um profissional de saude utilizando técnica asséptica. O frasco nédo seve ser sacudido ou
agitado vigorosamente. VECTIBIX deve ser inspecionado visualmente antes da administracdo. A solucdo
deve ser incolor e pode conter particulas proteinaceas, amorfas, translucidas a brancas visiveis (as quais serdo
removidas por filtragdo em linha). Ndo administrar VECTIBIX se sua aparéncia ndo estiver conforme
descri¢do acima.

VECTIBIX deve ser administrado por via intravenosa (em uma veia) com uma bomba de infusido (um
dispositivo que permite uma infusiio lenta). E importante utilizar um filtro apropriado.

Siga a orientaciio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se perder uma dose, converse com seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como qualquer medicamento, VECTIBIX pode causar efeitos colaterais, embora possam ndo ocorrer em todas
as pessoas.

Os efeitos adversos principais e mais graves do VECTIBIX estdo listados abaixo:

Reacgoes infusionais

Durante ou apds o tratamento vocé podera apresentar reacdo infusional. Estas rea¢des poderdo ser leves ou
moderadas (probabilidade de ocorrer em aproximadamente 5 de cada 100 pacientes que usam VECTIBIX) ou
severa (probabilidade de ocorrer em 1 a cada 100 pacientes que usam VECTIBIX). Os sintomas podem incluir
dor de cabega, erupgdes na pele, coceira ou urticaria, rubor, inchago (face, labios, boca, ao redor dos olhos e
area da garganta), batimento cardiaco rapido e irregular, pulso rapido, sudorese, natsea, vomitos, tontura,
dificuldade de respirar ou engolir, ou diminui¢do da pressdo sanguinea, que pode ser severa ou com risco de
vida e, muito raramente, pode levar a morte. Se vocé sentir qualquer um destes sintomas, vocé deve informar
seu médico imediatamente. Seu médico pode decidir reduzir a taxa de infusdo ou descontinuar o seu tratamento
com VECTIBIX.

Reacdes alérgicas

Muito raramente, reagdes alérgicas graves (hipersensibilidade) envolvendo sintomas semelhantes a reagdes
infusionais (veja “Reacdes infusionais”) ocorreram mais de 24 horas depois do tratamento e resultaram em um
desfecho fatal. Procure ajuda médica imediatamente se vocé sentir sintomas de reagdo alérgica ao VECTIBIX,
incluindo mas nao limitado a dificuldade de respirar, aperto no peito, sensagdo de asfixia, tontura, ou desmaios.

Reacdes na pele

Reagdes relacionadas a pele sdo provaveis de ocorrer em aproximadamente 94 de cada 100 pacientes que usam
o VECTIBIX e sdo geralmente leves a moderadas. A erup¢do da pele comumente se assemelha a acne e
frequentemente envolve a face, peito e costas, mas pode afetar qualquer area do corpo. Algumas erupcdes
foram associadas com vermelhiddo, coceira e descamacdo da pele, que pode se tornar severa. Em alguns casos,
pode causar feridas infectadas que requerem tratamento médico e/ou cirugico, ou causar severas infecgdes na
pele que, em raros casos, pode ser fatal. Em raros casos pacientes podem apresentar formagdo de bolhas na
pele, boca, olhos e genitais, o que pode indicar uma reagdo severa da pele chamada de “sindrome de Stevens-
Johnson” ou bolhas na pele, o que pode indicar uma rea¢do severa da pele chamada “necrélise epidérmica
toxica”. Se tiver bolhas, vocé deve notificar o seu médico imediatamente. Prolongada exposi¢do ao sol pode
piorar a erup¢do. Além disso, pele seca, fissuras (rachaduras na pele) nos dedos das méaos ou dos pés, infecgdo
na pele ao redor da unha do pé ou da méio (paroniquia), ou inflamagéo foram reportadas. Geralmente, uma vez



que o tratamento ¢ interrompido ou descontinuado, as reagdes na pele serdo resolvidas. O seu médico pode
decidir tratar a erupgdo, ajustar a dose ou descontinuar o tratamento com o VECTIBIX.

Outros efeitos adversos incluem:

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

baixo numero de globulos vermelhos (anemia); baixos niveis de potassio no sangue (hipocalemia);
baixos niveis de magnésio no sangue (hipomagnesemia);

inflamagdo dos olhos (conjuntivite);

erupgdo local ou generalizada que pode ser irregular (com ou sem manchas), causar coceira,
vermelhiddo ou ser escamosa;

perda de cabelo (alopecia); ulcera na boca e feridas (estomatite); inflamagdo da boca (inflamagdo da
mucosa);

diarréias; nduseas; vomitos; dor abdominal; constipagdo; diminuicdo de apetite; diminui¢ao do peso;
cansacgo extremo (fadiga); febre ou temperatura elevada (pirexia); falta ou perda de forga (astenia);
actimulo de fluidos nas extremidades (edema periférico);

dor nas costas;

dificuldade para dormir (insonia);

tosse; dispnéia (dificuldades para respirar).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

baixo numero de globulos brancos (leucopenia); baixos niveis de calcio no sangue (hipocalcemia);
baixos niveis de fosfato no sangue (hipofosfatemia); alto nivel de glicose no sangue (hiperglicemia);
crescimento dos cilios; fluxo de lagrimas (aumento do lacrimejamento); vermelhiddo dos olhos
(hiperemia ocular); olhos secos; coceira nos olhos (prurido nos olhos); irritagdo nos olhos; inflamagao
das palpebras (blefarite);

ulceras na pele; crosta de ferida; excesso de crescimento de pélos (hipertricose); vermelhiddo e inchaco
das palmas das maos ou solas dos pés (sindrome mao-pé); excesso de suor (hiperidrose); reacdo na pele
(dermatite);

infecgdo disseminada abaixo da pele (celulite); inflamagdo do foliculo piloso (foliculite); infecgdo
localizada; erup¢do cutanea com bolhas cheias de pus (erup¢ao pustular); infecgdo do trato urinario;
doenga das unhas; quebra das unhas (onicoclase);

desidratacdo;

boca seca; indigestdo (dispepsia); sangramento retal (hemorragia retal); inflamagdo dos l1abios (queilite);
azia (refluxo gastroesofagico);

dor no peito; dor; calafrios; dor nas extremidades; reagdo imune (hipersensibilidade); frequéncia
cardiaca acelerada (taquicardia);

coagulo de sangue no pulmao (embolia pulmonar) cujos sintomas podem ser inicio repentino de falta de
ar ou dor no peito; sangramento do nariz (epistaxe); coagulo sanguineo em veia profunda (trombose
venosa profunda); pressdo arterial elevada (hipertensdo); rubor;

dor de cabega; vertigem; ansiedade.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

coloracdo azulada da pele e membranas mucosas (cianose);

inflamagédo da parte frontal do olho (cornea)(ceratite);

irritacdo das palpebras; labios rachados e/ou labios secos; infec¢do dos olhos; infeccdo das palpebras;
secura nasal; desprendimento das unhas (onicélise); unha encravada; crescimento piloso excessivo
(hirsutismo).

inflamagao dos pulmdes (doenga intersticial pulmonar).

Desconhecidas: a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis

uma condigdo grave de ulceragdo da parte frontal do olho (cornea) que requer tratamento urgente
(ceratite ulcerativa),

uma condigdo grave de ulceragdo de espessura total da parte frontal do olho (pela cornea) que requer
tratamento urgente (perfuracdo da cornea);

morte de células da pele (necrose da pele);

reagdo severa da pele com bolhas na pele, boca, olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnson);
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. reagdo severa da pele com bolhas na pele (necrolise epidérmica toxica).

Informe seu médico se algum desses efeitos colaterais se agravarem, ou se perceber quaisquer efeitos colaterais
ndo listados nesta bula.

Atencdo: No caso de eventos adversos, notifique, por meio do Sistema VigiMed , disponivel no portal da
Anvisa.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas — Doses até 9 mg/kg foram testadas em estudos clinicos. Houve relatos de sobredose com doses até,
aproximadamente, duas vezes da dose terapéutica recomendada (12 mg/kg). Os eventos adversos observados
incluem toxicidade cutinea, diarréia, desidratagdo e fadiga (cansago extremo) e foram consistentes com o perfil
de seguranga na dose recomendada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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