BEB5 - K654553
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Erbitux 5 mg/ml Infusionslésung
Cetuximab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
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lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Erbitux und wofur wird es angewendet?

Rahmen

s

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Erbitux beachten?
3. Wie ist Erbitux anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Erbitux aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Erbitux und wofiir wird es angewendet?
Was ist Erbitux?

Erbitux enthélt Cetuximab, einen monoklonalen Antikdrper. Monoklonale Antikérper sind Pro-
teine, die bestimmte andere Proteine, sogenannte Antigene, spezifisch erkennen und an diese
binden. Cetuximab bindet an den epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptor (EGFR), ein Antigen
auf der Oberflache bestimmter Krebszellen. EGFR aktiviert Proteine namens Ras. Ras-Prote-
ine spielen eine wichtige Rolle im EGFR-Signalweg - einer komplexen Signalkette, die an der
Entstehung und dem Fortschreiten von Krebserkrankungen beteiligt ist. Durch diese Bindung
kann die Krebszelle keine Nachrichten mehr empfangen, die sie fur ihr Wachstum und ihre
Ausbreitung (Metastasenbildung) bendtigt.

Wofiir wird Erbitux angewendet?
Erbitux wird zur Behandlung von zwei Arten von Krebs eingesetzt:

* metastasierende Krebsgeschwiire des Dickdarms. Bei diesen Patienten wird Erbitux allein
oder in Kombination mit anderen Krebsmedikamenten angewendet.

e einer bestimmten Art von Krebsgeschwiren im Kopf- und Halsbereich (Plattenepithelkarzi-
nome). Bei diesen Patienten wird Erbitux in Kombination mit einer Bestrahlung oder in Kom-
bination mit anderen Krebsmedikamenten angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Erbitux beachten?
Erbitux darf nicht angewendet werden

Wenn Sie bereits eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) auf Cetuximab gezeigt
haben, darf Erbitux bei Ihnen nicht angewendet werden.

Vor Beginn der Behandlung metastasierender Krebsgeschwire des Dickdarms wird Ihr Arzt
Ihre Krebszellen untersuchen, ob sie die normale (Wildtyp) oder die mutierte Form der Ras-
Gene enthalten. Wenn lhre Zellen die mutierte Form eines Ras-Gens enthalten, wird lhnen
Erbitux nicht in Kombination mit anderen Oxaliplatin-haltigen Krebsmedikamenten verabreicht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Erbitux anwenden, falls Sie eine der folgenden
Informationen nicht verstehen.

Erbitux kann infusionsbedingte Nebenwirkungen ausldsen. Diese Reaktionen knnen aller-
gischer Natur sein. Bitte lesen Sie hierzu den Absatz ,Infusionsbedingte Nebenwirkungen®
in Abschnitt 4, da diese Reaktionen schwerwiegende Folgen haben kdnnen, einschlieBlich
lebensbedrohlicher Zustande. Diese Nebenwirkungen treten in der Regel wahrend der In-
fusion, innerhalb einer Stunde nach der Infusion, bisweilen aber auch erst spater auf. Um
bereits die friihen Anzeichen derartiger Nebenwirkungen zu erkennen, wird Ihr Gesundheits-
zustand regelmaBig wahrend der Erbitux-Infusion und mindestens eine Stunde Uber deren
Ende hinaus Gberwacht.

Das Auftreten schwerer allergischer Reaktionen ist wahrscheinlicher, wenn Sie eine Allergie
gegen rotes Fleisch oder Zeckenbisse haben oder (nach einer entsprechenden Untersuchung)
positive Ergebnisse flr bestimmte Antikorper gezeigt haben. Ihr Arzt wird geeignete MaBnah-
men mit lhnen besprechen.

Erbitux kann Nebenwirkungen verursachen, die die Haut betreffen. Ihr Arzt wird mit Ihnen be-
sprechen, ob Sie eventuell vorbeugende MaBnahmen oder eine friihzeitige Behandlung bendéti-
gen. Bitte lesen Sie auch im Abschnitt 4 das Kapitel ,Nebenwirkungen, die die Haut betreffen*,
da einige dieser Nebenwirkungen schwerwiegende Folgen, darunter auch lebensbedrohliche
Zustande, nach sich ziehen konnen.

Wenn Sie an Herzproblemen leiden, wird Ihr Arzt mit Ihnen besprechen, ob Sie Erbitux in Kom-
bination mit anderen Krebsmedikamenten erhalten kdnnen, insbesondere wenn Sie 65 Jahre
oder &lter sind.

Erbitux kann Nebenwirkungen verursachen, die die Augen betreffen. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit,
wenn Sie an akuten oder sich verschlechternden Augenproblemen wie z. B. verschwommenem
Sehen, Schmerzen im Auge, geroteten Augen und/oder einer schweren Form eines trockenen
Auges leiden, in der Vergangenheit an solchen Problemen gelitten haben oder wenn Sie Kontakt-
linsen benutzen. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob Sie einen Spezialisten aufsuchen missen.

Wenn Sie Erbitux in Kombination mit Krebsmedikamenten, einschlieBlich Platin, erhalten, ist es
wahrscheinlicher, dass die Zahl Ihrer weiBen Blutkdrperchen erniedrigt ist. Ihr Arzt wird daher
Ihre Blutwerte sowie Ihren allgemeinen Gesundheitszustand auf Entziindungszeichen hin Giber-
wachen (siehe auch ,Nebenwirkungen in Kombination mit anderen Krebsmedikamenten® im
Abschnitt 4).

Wenn Sie Erbitux in Kombination mit anderen Krebsmedikamenten, einschlieBlich Fluoropyri-
midinen, erhalten, konnte es wahrscheinlicher sein, dass Sie Herzprobleme bekommen, die le-
bensbedrohend sein konnen. Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob Sie besonders iberwacht
werden mussen (siehe auch ,Nebenwirkungen in Kombination mit anderen Krebsmedikamen-
ten”in Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche
Es gibt keine relevanten Einsatzmdglichkeiten fir Erbitux bei Kindern und Jugendlichen.

Anwendung von Erbitux zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Schwangerschaft

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder keine zuverldssige Empfangnisver-
hitungsmethode anwenden (wenn Sie sich dariiber nicht sicher sind, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt). Ihr Arzt wird mit Ihnen die Nutzen und Risiken einer Behandlung mit Erbitux in
Ihrer Situation besprechen.

Stillzeit
Wahrend der Behandlung mit Erbitux dirfen Sie nicht stillen. Dies gilt flr einen Zeitraum von
bis zu zwei Monaten nach der letzten Verabreichung.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder Maschi-
nen bedienen, wenn behandlungsbedingte Symptome auftreten, die lhre Konzentrations- und
Reaktionsfahigkeit beeintrdchtigen.

3. Wie ist Erbitux anzuwenden?

Ein im Umgang mit Krebsmedikamenten erfahrener Arzt wird die Behandlung mit Erbitux bei
Ihnen tGberwachen. Ihr Gesundheitszustand wird wahrend der Infusion und mindestens eine
Stunde Uber deren Ende hinaus auf frihe Anzeichen einer moglichen infusionsbedingten
Nebenwirkung Uberwacht.

Vorbehandlung

Vor der Verabreichung der ersten Erbitux-Dosis erhalten Sie ein antiallergisch wirksames Arz-
neimittel, um das Risiko einer allergischen Reaktion so weit wie mdglich zu verringern. Ihr Arzt
wird entscheiden, ob eine derartige Vorbehandlung auch bei den nachfolgenden Infusionen
notwendig ist.

Dosierung und Art der Anwendung

In der Regel wird Erbitux als intravendse Infusion (tber einen Tropf) verabreicht. Ihr Arzt wird
die flr Sie richtige Dosis berechnen. Die Erbitux-Dosis ist von Ihrer personlichen Korperober-
fldche sowie davon abhéngig, ob Sie Erbitux einmal wichentlich oder einmal alle zwei Wochen
erhalten.

Wdchentliche Infusion zur Behandlung von Plattenepithelkarzinomen im Kopf- und Halsbereich
und metastasierenden Krebsgeschwiiren des Dickdarms:

Die erste Dosis (400 mg/m? Kérperoberflédche) wird Uber einen Zeitraum von etwa 2 Stunden
verabreicht. Jede weitere Dosis (250 mg/m? Korperoberfldche) wird (iber einen Zeitraum von
etwa 1 Stunde infundiert.

Zweiwdchentliche Infusion zur Behandlung von Plattenepithelkarzinomen im Kopf- und Halsbe-
reich in Kombination mit anderen Krebsmedikamenten und metastasierenden Krebsgeschwii-
ren des Dickdarms:

Die Erbitux-Dosis (500 mg/m?2 Korperoberflache) wird Uber einen Zeitraum von etwa 2 Stun-
den verabreicht.

Am Ende dieser Packungsbeilage (unter ,Hinweise fiir die Handhabung®) wird Ihrem Arzt bzw.
dem Pflegepersonal genau erklart, wie die Erbitux-Infusion vorzubereiten ist.

Behandlungsdauer

In der Regel wird Erbitux einmal wochentlich als Infusion verabreicht. Die Behandlungsdauer
kann - abhéngig von Ihrer Erkrankung sowie von Patient zu Patient - unterschiedlich sein. lhr
Arzt wird daher mit Ihnen besprechen, wie lange Sie die Erbitux-Infusionen erhalten.

Kombination mit anderen Krebsmedikamenten

Wenn Sie Erbitux in Kombination mit anderen Krebsmedikamenten erhalten, muss zwischen
dem Ende der Erbitux-Infusion und der Verabreichung dieser Arzneimittel ein Mindestabstand
von einer Stunde eingehalten werden.

Wenn Sie Erbitux in Kombination mit einer Strahlentherapie erhalten, beginnt die Behandlung
mit Erbitux normalerweise eine Woche vor der Bestrahlung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Die wichtigsten Nebenwirkungen von Erbitux sind infusionsbedingte Nebenwirkungen und
Nebenwirkungen, die die Haut betreffen:

Infusionsbedingte Nebenwirkungen

Bei mehr als 10 von 100 Patienten kdnnen infusionsbedingte Nebenwirkungen auftreten. Bei
mehr als einem von 100 Patienten kénnen diese Nebenwirkungen von schwerer Auspragung
sein. Es kann sich dabei um allergische Reaktionen handeln. Sie treten in der Regel wéahrend
der Infusion, innerhalb einer Stunde nach der Infusion, bisweilen aber auch erst spater auf.

Leichte oder mittelschwere infusionsbedingte Nebenwirkungen konnen sich duBern als:
* Fieber

e Schiittelfrost

* Schwindel

» Atembeschwerden

Wenn derartige Zusténde auftreten, informieren Sie so bald wie maglich Ihren Arzt.
Ihr Arzt kann eine Senkung der Infusionsgeschwindigkeit von Erbitux in Erwégung ziehen, um
diese Zustande in den Griff zu bekommen.

Schwere infusionsbedingte Nebenwirkungen kénnen sich &uBern als:

¢ schwere Atembeschwerden, die sich rasch entwickeln

* Quaddeln auf der Haut

* Ohnmacht

» Schmerzen im Brustbereich (ein Anzeichen flir Nebenwirkungen auf das Herz)
Wenn derartige Zusténde auftreten, setzen Sie sich unverziiglich mit einem

Arzt in Verbindung. Diese Nebenwirkungen konnen schwerwiegende Folgen,
darunter auch in seltenen Fallen lebensbedrohliche Zustidnde, nach sich ziehen Fahmen
und massen unmittelbar behandelt werden. In diesen Féllen muss die Therapie
mit Erbitux abgebrochen werden.

i

Nebenwirkungen, die die Haut betreffen
Es ist davon auszugehen, dass Hautreaktionen bei tiber 80 von 100 Patienten als Ne-
benwirkung auftreten. Bei ca. 15 von 100 Patienten sind diese Hautreaktionen vor-
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aussichtlich schwerer Auspragung. Die meisten dieser Nebenwirkungen treten in den
ersten drei Behandlungswochen auf. In der Regel verschwinden sie nach Beendigung
der Erbituxtherapie mit der Zeit wieder.

Die wichtigsten Nebenwirkungen, die die Haut betreffen, kdnnen sich duBern als:
* akneartige Hautverdnderungen

e Juckreiz

* Hauttrockenheit

 Abschuppen der Haut

e (iberméaBiger Haarwuchs

* Nagelstorungen, z. B. Nagelbettentziindung
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Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10 000 Personen auftreten) kann es bei Patienten zu einer
Blasenbildung oder einem Abschalen der Haut kommen, was auf eine schwere Hautreaktion na-
mens ,Stevens-Johnson-Syndrom* hinweisen konnte. Wenn diese Beschwerden bei lhnen
auftreten, setzen Sie sich unverziiglich mit einem Arzt in Verbindung, da diese Anzeichen
schwerwiegende Folgen haben kénnen und zu lebensbedrohlichen Zustanden flinren kénnen.

Wenn Sie andere deutliche Hautverdnderungen bei sich beobachten, informieren Sie so
bald wie mdglich Ihren Arzt - die Erbituxdosis oder die Zeitspanne zwischen den Infusionen
muss eventuell verandert werden. Falls die Hautreaktionen nach mehrmaliger Dosisreduzierung
wieder auftreten, wird Ihr Arzt entscheiden, ob die Behandlung abgebrochen werden muss.

Wenn Sie eine Verschlimmerung an einem bereits betroffenen Hautbereich feststel-
len, setzen Sie sich unverziiglich mit einem Arzt in Verbindung, insbesondere, wenn
gleichzeitig die tblichen Zeichen einer Infektion, wie Fieber und Miidigkeit, hinzukommen.
Die Anzeichen konnen auf eine Hautinfektion hindeuten, die schwerwiegende Folgen haben
und zu lebensbedrohlichen Zustanden filhren kann.

Nebenwirkungen, die die Lunge betreffen

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten) kann es bei Patienten zu einer
Lungenentziindung (sogenannte interstitielle Lungenerkrankung) kommen, die schwerwie-
gende Folgen haben und zu lebensbedrohlichen Zustanden flhren kann.

Wenn Sie Symptome, wie z. B. neu auftretende oder sich verschlimmernde Atembe-
schwerden feststellen, wenden Sie sich bitte unverziiglich an einen Arzt, vor allem,
wenn Sie gleichzeitig an Husten oder Fieber leiden. Ihr Arzt wird entscheiden, ob die Behand-
lung abgebrochen werden muss.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr héufige Nebenwirkungen (kdnnen bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten)

e Entziindungen der Darm-, Mund- oder Nasenschleimhaut (darunter einige schwere Félle);
letzteres kann bei manchen Patienten zu Nasenbluten fiihren

e \erringerung des Magnesium-Blutspiegels

* Anstieg der Konzentration bestimmter Leberenzyme im Blut

Héufige Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten)

* Kopfschmerzen

* Midigkeit

* Bindehautentziindung

e Durchfall

 Austrocknen des Korpers, moglicherweise infolge von Durchfall oder einer zu geringen
Flussigkeitsaufnahme

* Ubelkeit

e Erbrechen

o Appetitlosigkeit mit nachfolgendem Gewichtsverlust

e Verringerung des Calcium-Blutspiegels

Gelegentliche Nebenwirkungen (kbnnen bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten)
* Blutgerinnsel in einer Beinvene

* Blutgerinnsel in der Lunge

e Entziindungen des Augenlids oder der Hornhaut des Auges

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten
nicht abschétzbar)
e Entziindung der Hirnhdute (aseptische Meningitis)

Nebenwirkungen in Kombination mit anderen Krebsmedikamenten

Wenn Sie Erbitux in Kombination mit anderen Krebsmedikamenten erhalten, kénnen einige der
Nebenwirkungen, die vielleicht bei Ihnen auftreten, auch durch diese Kombinationsbehand-
lung oder die anderen Arzneimittel verursacht sein. Lesen Sie deshalb bitte unbedingt auch die
Packungsbeilagen der anderen Arzneimittel.

Wenn Sie Erbitux in Kombination mit Krebsmedikamenten, einschlieBlich Platin, erhalten, ist
es wahrscheinlicher, dass die Zahl Ihrer weiBen Blutkérperchen erniedrigt ist. Dies konnte
zu Komplikationen infolge von Entziindungen, einschlieBlich zu lebensbedrohlichen Zustén-
den, fiihren, besonders, wenn bei Ihnen Hautreaktionen, Entzindung der Darm- und Mund-
schleimhaut oder Durchfall auftreten. Setzen Sie sich daher unverziiglich mit einem Arzt
in Verbindung, wenn bei lhnen die iiblichen Zeichen einer Entziindung, wie Fieber
und Miidigkeit, auftreten.

Wenn Sie Erbitux in Kombination mit einem Fluoropyrimidin-haltigen Krebsmedikament erhal-

ten, ist es wahrscheinlicher, dass bei Ihnen folgende Nebenwirkungen auftreten, die auf dieses

Arzneimittel zuriickzuflihren sind:

e Schmerzen im Brustraum

* Herzinfarkt

* Herzversagen

 Rétung und Schwellung der Handfldchen oder FuBsohlen mit nachfolgender Hautabschup-
pung (Hand-FuB-Syndrom)

Wenn Sie Erbitux zusammen mit einer Bestrahlung erhalten, konnen einige der Nebenwirkun-
gen, die vielleicht bei Ihnen auftreten, auch durch diese Kombinationsbehandlung verursacht
sein. Dazu gehoren:

e Entziindung der Darm- und Mundschleimhaut

* typische bei Bestrahlung auftretende Hautreaktionen

e Schluckbeschwerden

e Verminderung der weiBen Blutkdrperchen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt Uber das Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-
Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234,
Webseite: www.pei.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Erbitux aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verwend-
bar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im KUhIsch[ank lagern (2°C-8°C).
Nach dem Offnen ist Erbitux flir den sofortigen Gebrauch bestimmt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Erbitux enthélt

o Der Wirkstoff ist: Cetuximab.
1 ml Infusionslosung enthélt 5 mg Cetuximab.
Eine Durchstechflasche mit 20 ml enthalt 100 mg Cetuximab.
Eine Durchstechflasche mit 100 ml enthalt 500 mg Cetuximab.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Glycin, Polysorbat 80, Citronensdure-Mono-
hydrat, Natriumhydroxid und Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Erbitux aussieht und Inhalt der Packung
Erbitux 5 mg/ml Infusionsldsung wird in Durchstechflaschen zu 20 ml oder 100 ml vertrieben.
Jede Packung enthélt eine Durchstechflasche.

Es werden maglicherweise nicht alle GroBen der Durchstechflaschen in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber Hersteller

Merck Europe B.V. Merck Healthcare KGaA
Gustav Mahlerplein 102 Frankfurter StraBe 250
1082 MA Amsterdam 64293 Darmstadt
Niederlande Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2025.

Weitere Informationsquellen
Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Hinweise fiir die Handhabung

Die Verabreichung von Erbitux kann entweder als Tropfinfusion, mit einer Infusionspumpe oder
einem Perfusor erfolgen. Da Erbitux nur mit steriler 0,9%iger Kochsalzlosung (9 mg Natrium-
chlorid/ml) fiir Injektionszwecke kompatibel ist, darf die Infusionslésung nicht mit anderen
intravenos verabreichten Arzneimitteln gemischt werden. FUr die Infusion von Erbitux ist ein
separates Infusionsset zu verwenden, und der Infusionsschlauch ist am Ende der Infusion mit
steriler 0,9%iger Kochsalzlésung (9 mg/ml) zu spilen.

Erbitux 5 mg/ml ist mit folgenden Materialien kompatibel:

e Infusionsbeutel aus Polyethylen (PE), Ethylvinylacetat (EVA) oder Polyvinylchlorid (PVC),

e Infusionssets aus Polyethylen (PE), Polyurethan (PUR), Ethylvinylacetat (EVA), Polyolefin-
Thermoplast (TP) oder Polyvinylchlorid (PVC),

e Spritzen aus Polypropylen (PP) fiir einen Perfusor.

Erbitux 5 mg/ml bleibt bei 25°C (iber einen Zeitraum von 48 Stunden chemisch und physikalisch
stabil, wenn die Losung, wie nachstehend beschrieben, zubereitet wurde. Da es jedoch keine an-
timikrobiellen Konservierungsstoffe oder bakteriostatische Mittel enthalt, ist es flr den unmittel-
baren Gebrauch nach dem Offnen bestimmt. Bei der Vorbereitung der Infusion ist auf aseptische
Bedingungen zu achten. Die Erbitux 5 mg/ml Infusionslosung ist wie folgt vorzubereiten:

e Fir die Verabreichung mittels Infusionspumpe oder Tropfinfusion (verdinnt mit steriler
0.9%iger Kochsalzldsung [9 mg Natriumchlorid/ml]): Einen Infusionsbeutel mit steriler
0,9%iger Kochsalzlosung (9 mg Natriumchlorid/ml) in geeigneter GroBe wahlen und das
bendtigte Volumen Erbitux berechnen. Ein addquates Volumen der Kochsalzlésung mit-
tels einer geeigneten sterilen Spritze mit passender Kanle aus dem Infusionsbeutel ent-
nehmen. Auf eine geeignete sterile Spritze eine passende Kaniile aufsetzen. Die bendtigte
Menge Erbitux aus der Durchstechflasche aufziehen. Erbitux in den vorbereiteten Infusions-
beutel geben. Diesen Vorgang wiederholen, bis das errechnete Volumen erreicht ist. Die In-
fusionsleitung anschlieBen und vor dem Start der Infusion mit dem verdinnten Erbitux spi-
len. Mittels Tropfinfusion oder Infusionspumpe verabreichen.

Wdchentliche Infusion zur Behandlung von Plattenepithelkarzinomen im Kopf- und Halsbe-
reich und metastasierenden Krebsgeschwiiren des Dickdarms:

Die erste Dosis (400 mg/m?2 Korperoberfldche) wird (iber einen Zeitraum von etwa 2 Stun-
den verabreicht. Jede weitere Dosis (250 mg/m?2 Kérperoberfldche) wird mit einer Infusions-
geschwindigkeit von hochstens 10 mg pro Minute (iber einen Zeitraum von etwa 1 Stunde
infundiert.

Zweiwdchentliche Infusion zur Behandlung von Plattenepithelkarzinomen im Kopf- und Hals-
bereich in Kombination mit anderen Krebsmedikamenten und metastasierenden Krebsge-
schwiiren des Dickdarms:

Die erste und weitere Dosen (500 mg/m?2 Kdrperoberfldche) werden mit einer Infusionsge-
schwindigkeit von hochstens 10 mg pro Minute (iber einen Zeitraum von etwa 2 Stunden ver-
abreicht.

Fir die Verabreichung mittels Infusionspumpe oder Tropfinfusion (unverdiinnt): Das beno-
tigte Volumen Erbitux berechnen. Auf eine geeignete sterile Spritze (min. 50 ml) eine pas-
sende Kanule aufsetzen. Die benotigte Menge Erbitux aus der Durchstechflasche aufziehen.
Erbitux in einen sterilen, luftleeren Behélter oder Infusionsbeutel geben. Diesen Vorgang
wiederholen, bis das errechnete Volumen erreicht ist. Die Infusionsleitung anschlieBen und
vor dem Start der Infusion mit Erbitux splen.

Wdchentliche Infusion zur Behandlung von Plattenepithelkarzinomen im Kopf- und Halsbe-
reich und metastasierenden Krebsgeschwiiren des Dickdarms:

Die erste Dosis (400 mg/m? Kérperoberflache) wird Uber einen Zeitraum von etwa 2 Stunden ver-
abreicht. Jede weitere Dosis (250 mg/m? Kérperoberfldche) wird mit einer Infusionsgeschwindig-
keit von hochstens 10 mg pro Minute Gber einen Zeitraum von etwa 1 Stunde infundiert.

Zweiwdchentliche Infusion zur Behandlung von Plattenepithelkarzinomen im Kopf- und Hals-
bereich in Kombination mit anderen Krebsmedikamenten und metastasierenden Krebsge-
schwiiren des Dickdarms:

Die erste und weitere Dosen (500 mg/m?2 Kérperoberfldche) werden mit einer Infusionsgeschwin-
digkeit von hochstens 10 mg pro Minute Uber einen Zeitraum von etwa 2 Stunden verabreicht.

Fr die Verabreichung mittels Perfusor: Das bengtigte Volumen Erbitux berechnen. Auf eine
geeignete sterile Spritze eine passende Kaniile aufsetzen. Die bendtigte Menge Erbitux aus der
Durchstechflasche aufziehen. Die Kanule entfernen und die Spritze in den Perfusorschlitten
einsetzen. AnschlieBend die Infusionsleitung an die Spritze anschlieBen. Infusionsschlauch mit
Erbitux oder steriler 0,9%iger Kochsalzldsung (9 mg Natriumchlorid/ml) sptlen und Infusion
starten. Diesen Vorgang so lange wiederholen, bis das berechnete Volumen infundiert ist.

Wachentliche Infusion zur Behandlung von Plattenepithelkarzinomen im Kopf- und Halsbe-
reich und metastasierenden Krebsgeschwiiren des Dickdarms:

Die erste Dosis (400 mg/m? Kérperoberfldche) wird (iber einen Zeitraum von etwa 2 Stunden ver-
abreicht. Jede weitere Dosis (250 mg/m?2 Kdrperoberflache) wird mit einer Infusionsgeschwindig-
keit von hdchstens 10 mg pro Minute Giber einen Zeitraum von etwa 1 Stunde infundiert.

Zweiwdchentliche Infusion zur Behandlung von Plattenepithelkarzinomen im Kopf- und Hals-
bereich in Kombination mit anderen Krebsmedikamenten und metastasierenden Krebsge-
schwiiren des Dickdarms:

Die erste und weitere Dosen (500 mg/m?2 Kdrperoberflache) werden mit einer Infusionsge-
schwindigkeit von hochstens 10 mg pro Minute tber einen Zeitraum von etwa 2 Stunden
verabreicht.
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