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Vectibix® (panitumumabi) 20 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten, 20 ml
Vnr 11 90 53, era 1084104A

Viallisia injektiopulloja havaittu (aiempi tiedote asiasta lahetetty 17.5.2018)

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Amgen on sopinut taman tiedotteen sisallosta Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimean kanssa.

Sairaala-apteekkien henkildkuntaa kehotetaan kdymaan lapi ennen annostelua kaikki
Vectibix-injektiopullot, joissa on erdanumero 1084104A, ja tarkastamaan, onko
injektiopullon metallirengas |6ystynyt tai ovatko kumitulppa ja suojakansi vinossa (ks.
kuva 1 jaljempana).

Taustaa
¢ Amgen on saanut tuotevalituksia, etta joidenkin Vectibix-injektiopullojen kumitulppa ja
metallirengas ovat irronneet, kun suojakansi on poistettu.

¢ Injektiopullojen sulkijoiden eheystestaus osoitti, etta sulkijan eheys oli sailynyt myds
viallisissa injektiopulloissa.

e Potilaisiin kohdistuvaa riskia koskeneessa turvallisuusarvioinnissa ei havaittu
turvallisuusongelmia.

¢ Vectibix-valmistetta ei saa kayttaa, jos injektiopullo on viallinen tai jos kumitulppa irtoaa,
kun suojakansi poistetaan (ks. kuva 2 jaliempana).

¢ Injektiopullot on otettava pois pahvikotelosta ja tarkastettava silmamaaraisesti.
¢ Vialliset injektiopullot on palautettava Tamroon. Ohjeet ovat jaljempéana.
e Arviolta 5,5 % tdman eran injektiopulloista saattaa olla viallisia.

¢ Vectibix on tarkoitettu aikuisille potilaille villin tyypin RAS-geenia ilmentavan
metastasoituneen kolorektaalisyévan hoitoon. Vectibix annetaan infuusiona laskimoon
infuusiopumpulla niukasti proteiinia sitovaa 0,2 tai 0,22 mikrometrin in-line-suodatinta
kayttaen perifeerisen tai keskuslaskimokatetrin kautta.
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Kuva 1: Injektiopullo, jonka kumitulppa ja suojakansi ovat vinossa
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Ohjeet injektiopullojen palauttamisesta Tamroon
Viallisten tuotteiden palauttamista/hyvittamista koskevissa asioissa pyydamme ottamaan
yhteyttd Tamroon (tuotevalitusten raportointi Tuovi-jarjestelmén kautta).

Raportointipyyntd

Kaikista haittavaikutusepdilyisté kehotetaan ilmoittamaan kansallisen haittavaikutusten
raportointijarjestelmén kautta Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle (www.fimea.fi)
tai Amgenille (nordic.baltic.drugsafety@amgen.com tai puh. (09) 54 900 500).

Yrityksen yhteystiedot

Jos teilla on kysyttavaa tai haluatte lisatietoja Vectibixin kaytdsta, pyydamme teitd ottamaan
yhteyttd ladketietoasiantuntijaamme (medinfonb@amgen.com tai puh. (09) 54 900 500).
Tuotevalitustilanteissa voi olla yhteydessa myds suoraan Amgeniin (puh. (09) 54 900 500).
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