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Erbitux® 5 mg/mL

cetuximabe 5 mg/mL

APRESENTACOES
Solugdo injetavel para infusdo endovenosa - Frasco com 20 mL
Solucdo injetavel para infusdo endovenosa - Frasco com 100 mL

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco de soluco injetavel de Erbitux® contém:
cetuximabe ........cocevveieinennn. 5 mg/mL

excipientes (cloreto de sddio, glicina, polissorbato 80, acido citrico monoidratado, hidréxido de sédio 1M e agua
para inje¢&o).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Erbitux® é indicado para o tratamento de pacientes com cancer colorretal metastatico com expressdo de EGFR,

sem mutacdo do gene K-Ras:

— em combinagdo com quimioterapia, ou

— como agente Gnico em pacientes que tenham falhado a terapia baseada em oxaliplatina e irinotecano, e que
sejam intolerantes ao irinotecano.

Erbitux® é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma de células escamosas de cabeca e pescoco:

— em combinacdo com radioterapia para doenca localmente avangada em pacientes que, de acordo com
critério médico, ndo podem ser tratados com a associacdo de quimioterapia mais radioterapia

— em combinacdo com quimioterapia baseada em platina para doenca recidivada e/ou metastatica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cetuximabe, a substancia ativa do produto Erbitux®, pertence a um grupo de medicamentos chamados
anticorpos monoclonais. Os anticorpos monoclonais séo proteinas que reconhecem especificamente e se ligam a
outras proteinas, chamadas antigenos. O cetuximabe se liga ao receptor do fator de crescimento epidérmico
(EGFR - Epidermal Growth Factor Receptor —, em inglés), um antigeno que estd presente na superficie de
certas células tumorais. Como resultado desta ligacdo, a célula tumoral deixa de poder receber as mensagens
necessarias para a sua proliferacdo, sobrevida e disseminacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N4o utilize Erbitux® se vocé alguma vez teve reacio grave de hipersensibilidade ao cetuximabe.

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

Erbitux® pode causar reacées secundarias relacionados & infusdo. Estas reagdes podem ser de natureza alérgica.
Leia “ReacOes relacionadas a infusdo” na se¢do 7 (“Quais os males que este medicamento pode me causar”),
uma vez que estas reacdes podem ter consequéncias graves, inclusive com risco de vida. Estes rea¢Ges adversas
normalmente ocorrem durante a infusdo, na primeira hora ap6s o seu inicio ou, algumas vezes, apds esse
periodo. Para identificar precocemente tais reacdes, suas condicdes gerais serdo checadas regularmente durante
cada infusdo com Erbitux® e por pelo menos 1 hora apés a mesma.



Erbitux® pode causar reacBes secundarias relacionados com a pele. O seu médico discutira com vocé a
necessidade de medidas preventivas ou tratamento precoce. Leia “ReacOes relacionadas a pele” na se¢do 7 para
mais detalhes, uma vez que algumas reacfes cutaneas podem ter consequéncias graves, incluindo situacdes de
risco de vida.

Se vocé tem problemas cardiacos, 0 seu médico ira discutir se pode receber Erbitux® em associagdo com outros
medicamentos anticancerigenos, especialmente se tem 65 anos de idade ou mais.

Erbitux® pode causar efeitos secundarios relacionados com a visdo. Informe o seu médico se tiver problemas
agudos ou agravados nos olhos, tais como viséo turva, dor nos olhos, olhos vermelhos e/ou secura ocular grave,
se tiver tido estes problemas no passado ou se usa lentes de contato. O seu médico discutird com vocé a
necessidade de consultar um especialista.

Caso vocé receba Erbitux® em combinacfo a outros medicamentos anticancerigenos que incluam compostos de
platina, é provavel que a sua contagem de glébulos brancos seja reduzida. Por isso, seu médico monitorara o seu
sangue e a sua condicao geral, observando qualquer sinal de infeccéo.

Caso vocé receba Erbitux® em combinacdo a outros medicamentos anticancerigenos que incluam
fluoropirimidinas, ha uma maior possibilidade de vocé sofrer problemas cardiacos, com risco de vida. Seu
médico ira discutir com vocé sobre a necessidade de algum cuidado especial.

Utilizando com outros medicamentos
Informe seu médico caso esteja utilizando ou tenha utilizado recentemente qualquer outro medicamento,
incluindo medicamentos obtidos sem prescricdo medica.

Gravidez

Informe ao seu médico se estiver gravida ou se ndo utilizar um método de contracepgdo eficaz (converse com
seu médico se ndo tiver certeza). O seu médico discutird com vocé os riscos e beneficios da utilizacdo de
Erbitux® nestas situacdes.

Aleitamento
N&o amamente seu bebé durante o periodo de tratamento com Erbitux®, nem durante dois meses ap6s a Gltima
dose.

Condugdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o dirija ou opere maquinas se vocé apresentar algum sintoma relacionado ao tratamento que afete sua
capacidade de concentracdo e reacao.

Intera¢Bes medicamentosas

Caso vocé receba Erbitux® em associagdo com outros medicamentos anticancerigenos, alguns dos efeitos que
vocé pode ter podem estar relacionados a associacdo ou a outros medicamentos. Portanto, certifique-se de que
vocé também leu a bula dos outros medicamentos.

Caso vocé receba Erbitux® em combinagio com outros medicamentos anticancerigenos que incluam platina, é
provavel que a sua contagem de glébulos brancos seja reduzida. Isso pode levar a complicagdes infecciosas,
incluindo condicdes de risco de vida, especialmente se vocé tiver reacdes cutaneas, inflamacdo da mucosa do
intestino e da boca ou diarreia. Entre imediatamente em contato com o seu médico caso vocé tenha sinais gerais
de infeccdo, como febre e cansaco.

Caso vocé receba Erbitux® em combinacdo a outros medicamentos anticancerigenos que contenham

fluoropirimidinas, é mais provavel que possam ocorrer 0s seguintes efeitos indesejaveis causados por estes

medicamentos:

— dor no peito;

— parada cardiaca;

— insuficiéncia cardiaca;

— vermelhidéo e inchaco nas palmas das méos ou das plantas dos pés — que podem causar descamacao da pele
(sindrome mao-pé).



Caso vocé receba Erbitux® com radioterapia, alguns dos efeitos indesejaveis que vocé pode apresentar podem
estar relacionados com a combinagdo, como:

— inflamag&o da mucosa do intestino e boca;

— reag0es da pele tipicas da radioterapia;

— dificuldade de engolir;

— redugdo do nimero de glébulos brancos.

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 saude.

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

Nao use Erbitux® ap6s o prazo de validade descrito no rétulo e no cartucho do produto. A data de validade se
refere ao Gltimo dia do més.

O produto deve ser armazenado em geladeira (temperatura entre 2°C e 8°C). N&o deve ser congelado.

Uma vez aberto, Erbitux® deve ser usado imediatamente.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A estabilidade fisica e quimica de Erbitux® em uso foi demonstrada por um periodo de 48 horas a 25°C,
se preparado conforme as recomendac6es no item "Instrugdes de uso e manipulagdo™.

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?

O tratamento com Erbitux® deve ser supervisionado por um médico com experiéncia no uso de medicamentos
contra o cancer. Durante cada infusdo e pelo menos apés 1 hora do final da mesma, o seu estado fisico sera
monitorado regularmente para a detec¢do precoce de possiveis reaces adversas relacionadas a infuséo.

Pré-tratamento

Antes da administracdo da primeira dose, vocé deve receber um medicamento antialérgico, com o objetivo de
minimizar os riscos de uma reacdo alérgica. Esta pré-medicacdo é recomendada para todas as infusdes
subsequentes, de acordo com a orientacdo do seu médico.

Posologia e administracao

Erbitux® é geralmente administrado uma vez por semana, por via endovenosa. E pronto para uso, podendo
também ser diluido. O seu médico ira calcular a dose adequada de Erbitux® para o seu caso, de acordo com a
sua érea de superficie corporal. A dose inicial é de 400 mg/m? de &rea de superficie corporal, que deve ser
administrada por infusdo durante aproximadamente 2 horas.

Cada dose subsequente sera de 250 mg/m?, administrada por infusdo durante aproximadamente 1 hora. Erbitux®
ndo deve ser administrado a uma velocidade de infusdo superior a 10 mg/min.

Instruces detalhadas para o seu médico e enfermeira sobre como preparar Erbitux® estfo incluidas na Bula para
Profissionais de Saude.

Duracao do tratamento
Erbitux® é geralmente administrado em infusdo uma vez por semana. A duracdo do tratamento pode variar,
conforme sua doenga, assim como de pessoa para pessoa. O seu médico discutira com vocé a duragdo do seu
tratamento com Erbitux®.

Associacdo com outros tratamentos anticancerigenos

Caso receba Erbitux® em combinagdo com outros medicamentos contra o cancer, estes medicamentos devem ser
administrados pelo menos 1 hora apds o final da infusdo com cetuximabe.

Caso receba Erbitux® em combinacdo com radioterapia, o tratamento com Erbitux® geralmente tem inicio uma
semana antes da radioterapia.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Erbitux® pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifestem em
todos os pacientes.



As principais reagdes adversas ao Erbitux® sdo as reages relacionadas & infuséo e reagdes relacionadas a pele:

Reacdes relacionadas a infuséo

Ao menos 10 em cada 100 pacientes serdo provavelmente acometidos por esse tipo de reacdo; 1 em 100
pacientes podem ter reacdes graves. Estas reagdes podem ser de natureza alérgica e ocorrem geralmente durante
a infusdo, na primeira hora apés o seu inicio, ou algumas vezes ap6s esse periodo.

Reac¢des muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
— febre;

calafrios;

tonturas;

— dificuldade para respirar.

Informe o seu médico o mais rapidamente possivel caso estas reacdes ocorram. Ele poderd considerar uma
reducéo da velocidade de infusio do Erbitux® para controlar esses sintomas.

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dificuldades graves de respiracdo que se desenvolvam rapidamente;

coceira;

— dores no peito (sintomas de reacfes adversas no seu coragdo);

desmaio.

Comunique imediatamente ao seu médico, uma vez que estes efeitos adversos podem ter consequéncias graves,
incluindo riscos de morte em casos raros, € necessitam atencdo médica imediata. Nestes casos, 0 tratamento
deve ser interrompido.

Reacdes relacionadas a pele

Ao menos 80 em cada 100 pacientes podem apresentar reacdes adversas envolvendo a pele. Em cerca de 15 de
cada 100 destes pacientes essas reacdes tendem a ser graves. A maioria destes efeitos indesejaveis desenvolve-
se durante as trés primeiras semanas de tratamento. Eles geralmente desaparecem com o tempo, ap6s a
interrupco do tratamento com o Erbitux®.

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

— alteracGes da pele do tipo acne;

— coceira;

—  pele secg;

— descamacdo;

— crescimento excessivo de pélos;

— alteracBes nas unhas como, por exemplo, inflamacdo dos tecidos que se encontram debaixo das unhas.

Informe imediatamente seu médico caso observe alteraces na pele, porque pode ser necessario alterar a dose de
Erbitux® ou o periodo entre as infusdes. Se as reacdes cutaneas reaparecerem ap6s varias reducdes de dose, o
seu médico decidira se o tratamento deve ser interrompido.

Caso observe que o estado das areas da pele ja afetadas piorou, fale com seu médico, especialmente se sentir
sintomas gerais de infecgdo como febre e cansago. Estes sinais podem indicar uma infeccdo de pele que pode ter
consequéncias graves, incluindo situacdes com risco de morte.

Outros efeitos indesejaveis

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

— inflamacdo do revestimento do intestino, da boca e do nariz que podem causar hemorragias nasais em
alguns pacientes;

— diminuicdo dos niveis sanguineos de magnésio;

— aumento dos niveis sanguineos de certas enzimas hepaticas.



Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
— dor de cabeca;

— cansago;

— irritacdo e vermelhidao nos olhos;

— diarreia;

— desidratacdo, que pode ocorrer devido a diarreia ou a reducéo da ingestao de liquidos;
— enjoo;

—  vOmito;

— perda de apetite, que pode causar perda de peso;

— reducdo dos niveis de calcio no sangue.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
— coagulos nas veias das pernas;

— coagulos nos pulmaes;

— inflamacdo nas palpebras ou parte anterior do olho.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
— inflamagéao dos pulmdes (inflamacao intersticial do pulmao).

ReacOes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
— reacdes cutdneas graves, nas quais os pacientes podem apresentar bolhas ou descamacdo da pele
(Sindrome de Stevens-Johnson/Necrdlise epidérmica toxica).

Reacdes de frequéncia desconhecida:
— Meningite asséptica (inflamacéo do revestimento do cérebro).

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficcia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Ha, até o momento, experiéncia limitada com uma dose Gnica superior a 400 mg/m? de superficie corporal ou

administragdes semanais de doses acima de 250 mg/m? de superficie corporal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
0800 727-7293 www.merck.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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