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7892370003 Children and adolescents
There is no relevant use of Erbitux in children and adolescents.

Other medicines and Erbitux
Tell your doctor if you are taking, have recently taken or might take any other medicines, including
medicines obtained without a prescription.

Pregnancy
Tell your doctor if you are pregnant or if you are not using reliable contraception (speak to your
doctor if you are not sure). Your doctor will then discuss with you the risks and benefits of using Erbitux
in these situations.

Breast-feeding
Do not breast-feed your baby during the period over which you are being treated with Erbitux and
for two months after the last dose.

Driving and using machines
Do not drive or use any tools or machines if you experience treatment-related symptoms that affect
your ability to concentrate and react.

3. How to use Erbitux
A doctor experienced in the use of anticancer medicines will supervise your Erbitux therapy. During
each infusion and for at least 1 hour afterwards, your condition will be checked regularly for early
signs of a possible infusionrelated side effect.

Pre-treatment
Before the first dose, you will receive an antiallergic medicine in order to reduce the risk of an allergic
reaction. Your doctor will decide whether such pre-treatment is necessary for subsequent doses.

Dosage and administration
Erbitux is usually infused into a vein (given as a drip). Your doctor will calculate the correct dose of
Erbitux for you. The dose of Erbitux depends on your body surface area and it depends on if you receive
Erbitux either once a week or every two weeks.

Weekly infusion for treatment of squamous cell cancer of the head and neck and metastatic cancer of
the large intestine:

The first dose (400 mg/m² body surface area) is infused over a period of approximately 2 hours.
Each subsequent dose (250 mg/m² body surface area) is infused in approximately 1 hour.

Every two weeks infusion for treatment of squamous cell cancer of the head and neck if used in
combination with other anticancer medicines and metastatic cancer of the large intestine:

The dose of Erbitux (500 mg/m² body surface area) is infused in approximately 2 hours.

Detailed instructions for your doctor or your nurse on how to prepare the Erbitux infusion are included
at the end of this package leaflet (see 'Handling instructions‘).

Duration of treatment
Erbitux is usually infused once a week. The duration of treatment may vary depending on your disease as
well as from person to person and your doctor will therefore discuss with you how long you will receive Erbitux.

Combination with other anticancer treatments
If you receive Erbitux in combination with other anticancer medicines, these medicines must be
administered at least 1 hour after the end of the Erbitux infusion.

If you receive Erbitux in combination with radiation therapy, treatment with Erbitux is usually started
one week before radiation therapy.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor.

4. Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.

The main side effects of Erbitux are infusion-related side effects and side effects concerning the skin:

Infusion-related side effects
More than 10 out of 100 patients are likely to experience infusion-related side effects; in more than 1 out
of 100 patients these side effects are likely to be severe. Such reactions may be allergic in nature.
They normally occur during the infusion, within 1 hour afterwards, or sometimes also after this period.

Mild or moderate infusion-related side effects include:
• fever

• chills

• dizziness

• breathing difficulties

If such symptoms occur, please inform your doctor as soon as possible. Your doctor may consider
reducing the infusion rate of Erbitux to manage these symptoms.

Severe infusion-related side effects include:

• severe breathing difficulties which develop rapidly

• hives

• fainting

• chest pain (a symptom of side effects on your heart)

If such symptoms occur, speak to a doctor immediately. These side effects may have serious
consequences, in rare cases including life-threatening conditions, and require immediate attention.
Treatment with Erbitux must then be stopped.

Side effects concerning the skin

More than 80 out of 100 patients are likely to experience side effects involving the skin. In about
15 out of 100 patients these skin reactions are likely to be severe. Most of these side effects develop within
the first three weeks of treatment. They usually disappear over time after the end of Erbitux therapy.

Main side effects concerning the skin include:

• acne-like skin alterations

• itching

• dry skin

• scaling

• excessive growth of hair

• nail disorders, for example inflammation of the nail bed

In very rare cases (may affect up to 1 in 10,000 people) patients may experience blistering or peeling
of the skin, which may indicate a severe skin reaction called “Stevens-Johnson syndrome”.
If you experience these symptoms, please speak to a doctor immediately, because these signs may
have serious consequences including lifethreatening conditions.

If you notice other extensive skin alterations, please inform your doctor as soon as possible
because the Erbitux dose or the time between infusions may need to be changed. Your doctor will
decide whether treatment has to be stopped if skin reactions reappear after several dose reductions.

If you notice that already affected areas of your skin get worse, speak to a doctor immediately,
especially if you also experience general signs of infection such as fever and tiredness. These signs may
indicate a skin infection, which may have serious consequences including lifethreatening conditions.

Side effects concerning the lungs

In uncommon cases (may affect up to 1 in 100 people) patients may experience an inflammation
of the lungs (called interstitial lung disease), which may have serious consequences including
life-threatening conditions.

If you notice symptoms such as occurrence or worsening of breathing difficulties, speak to a
doctor immediately, especially if you also experience cough or fever. Your doctor will decide whether
treatment has to be stopped.

Other side effects

Very common side effects (may affect more than 1 in 10 people)

• inflammation of the lining of the intestine, mouth, and nose (in some cases severe), which may lead
to nose bleeding in some patients

• decrease in blood levels of magnesium

• increase in blood levels of certain liver enzymes

Common side effects (may affect up to 1 in 10 people)

• headache

• tiredness

• irritation and redness of the eye

• diarrhoea

• drying out which may be due to diarrhoea or reduced fluid intake

• feeling sick

• vomiting

• loss of appetite, leading to weight decrease

• decrease in blood levels of calcium

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people)

• blood clots in the veins of the legs

• blood clots in the lungs

• inflammation of the eye lid or the front part of the eye

Side effects of which the frequency is not known (cannot be estimated from the available data)

• inflammation of the lining of the brain (aseptic meningitis)

Side effects in combination with other anticancer treatments

If you receive Erbitux in combination with other anticancer medicines, some of the side effects you may
experience can also be related to the combination or the other medicines. Therefore, please make sure
that you also read the package leaflet for the other medicines.

If you receive Erbitux in combination with anticancer medicines including platinum, it is more likely that
your white blood cell count may be reduced. This may lead to infectious complications including
life-threatening conditions, especially if you experience skin reactions, inflammation of the lining of the
intestine and mouth or diarrhoea. Therefore, if you experience general signs of infection such
as fever and tiredness, please speak to a doctor immediately.

If you receive Erbitux in combination with an anticancer medicine containing fluoropyrimidines, it is
more likely that you experience the following side effects of this other medicine:

• chest pain

• heart attack

• heart failure

• redness and swelling of the palms of the hands or the soles of the feet which may cause the skin
to peel (handfoot syndrome)

If you receive Erbitux with radiation therapy, some of the side effects you may experience can
also be related to this combination, such as:

• inflammation of the lining of the intestine and mouth

• skin reactions typical for radiation therapy

• difficulty in swallowing

• reduction in the number of white blood cells

Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor. This includes any possible side effects not listed in
this leaflet.

5. How to store Erbitux
Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the label and the carton after EXP.
The expiry date refers to the last day of that month.

Store in a refrigerator (2°C – 8°C). Once opened, Erbitux is intended for immediate use.

6. Contents of the pack and other information
What Erbitux contains
- The active substance is cetuximab.

Each mL of the solution for infusion contains 5 mg cetuximab.

Each vial of 20 mL contains 100 mg cetuximab.

Each vial of 100 mL contains 500 mg cetuximab.

- The other ingredients are sodium chloride, glycine, polysorbate 80, citric acid monohydrate,
sodium hydroxide and water for injections.

What Erbitux looks like and contents of the pack
Erbitux 5 mg/mL solution for infusion is supplied in vials containing 20 mL or 100 mL.

Each pack contains 1 vial.

Not all vial sizes may be marketed.

Marketing Authorisation Holder:
Merck Europe B.V.,
Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Netherlands.
Manufacturer:
Merck Healthcare KGaA, Germany.

This leaflet was last revised in November 2024.

Other sources of information
Detailed information on this medicine is available on the European Medicines Agency web site:
https://www.ema.europa.eu.
______________________________________________________________________

The following information is intended for medical or healthcare professionals only:

Handling instructions
Erbitux may be administered via a gravity drip, an infusion pump or a syringe pump. Since Erbitux is
only compatible with sterile sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for injection, it must not be mixed
with other intravenously applied medicinal products. A separate infusion line must be used for
the infusion, and the line must be flushed with sterile sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution
for injection at the end of infusion.

Erbitux 5 mg/mL is compatible

• with polyethylene (PE), ethyl vinyl acetate (EVA) or polyvinyl chloride (PVC) bags,

• with polyethylene (PE), polyurethane (PUR), ethyl vinyl acetate (EVA), polyolefine thermoplastic (TP)
or polyvinyl chloride (PVC) infusion sets,

• with polypropylene (PP) syringes for syringe pump.

Erbitux 5 mg/mL is chemically and physically stable for up to 48 hours at 25°C, if the solution is
prepared as described hereafter. However, since it does not contain any antimicrobial preservative or
bacteriostatic agent, it is intended for immediate use. Care must be taken to ensure aseptic handling
when preparing the infusion. Erbitux 5 mg/mL must be prepared as follows:

• For administration with infusion pump or gravity drip (diluted with sterile sodium chloride
9 mg/mL (0.9%) solution): Take an infusion bag of adequate size of sterile sodium chloride
9 mg/mL (0.9%) solution. Calculate the required volume of Erbitux. Remove an adequate volume of
the sodium chloride solution from the infusion bag, using an appropriate sterile syringe with a

suitable needle. Take an appropriate sterile syringe and attach a suitable needle. Draw up the
required volume of Erbitux from a vial. Transfer the Erbitux into the prepared infusion bag. Repeat
this procedure until the calculated volume has been reached. Connect the infusion line and
prime it with the diluted Erbitux before starting the infusion. Use a gravity drip or an infusion pump
for administration.

Weekly infusion for treatment of squamous cell cancer of the head and neck and metastatic cancer of
the large intestine:

The first dose (400 mg/m² body surface area) is infused over a period of approximately 2 hours.
Each subsequent dose (250 mg/m² body surface area) is infused over a period of approximately
1 hour with an infusion rate not faster than 10 mg/min.

Every two weeks infusion for treatment of squamous cell cancer of the head and neck if used in
combination with other anticancer medicines and metastatic cancer of the large intestine:

Initial and subsequent doses (500 mg/m² body surface area) is infused over a period of approximately
2 hours with an infusion rate not faster than 10 mg/min.

• For administration with infusion pump or gravity drip (undiluted): Calculate the required volume of
Erbitux. Take an appropriate sterile syringe (minimum 50 mL) and attach a suitable needle.
Draw up the required volume of Erbitux from a vial. Transfer the Erbitux into a sterile evacuated
container or bag. Repeat this procedure until the calculated volume has been reached. Connect the
infusion line and prime it with Erbitux before starting the infusion.

Weekly infusion for treatment of squamous cell cancer of the head and neck and metastatic cancer of the
large intestine:

The first dose (400 mg/m² body surface area) is infused over a period of approximately 2 hours with an
infusion rate not faster than 5 mg/min. Each subsequent dose (250 mg/m² body surface area) is infused
in approximately 1 hour with an infusion rate not faster than 10 mg/min.

Every two weeks infusion for treatment of squamous cell cancer of the head and neck if used in combination
with other anticancer medicines and metastatic cancer of the large intestine:

Initial and subsequent doses (500 mg/m² body surface area) is infused over a period of approximately
2 hours with an infusion rate not faster than 10 mg/min.

• For administration with a syringe pump: Calculate the required volume of Erbitux. Take an appropriate
sterile syringe and attach a suitable needle. Draw up the required volume of Erbitux from a vial.
Remove the needle and put the syringe into the syringe pump. Connect the infusion line to the
syringe and start the infusion after priming the line with Erbitux or sterile sodium chloride
9 mg/mL (0.9%) solution. Repeat this procedure until the calculated volume has been infused.

Weekly infusion for treatment of squamous cell cancer of the head and neck and metastatic cancer of the
large intestine:

The first dose (400 mg/m² body surface area) is infused over a period of approximately 2 hours.
Each subsequent dose is (250 mg/m² body surface area) is infused over a period of approximately 1 hour
with an infusion rate not faster than 10 mg/min.

Every two weeks infusion for treatment of squamous cell cancer of the head and neck if used in
combination with other anticancer medicines and metastatic cancer of the large intestine:

Initial and subsequent doses (500 mg/m² body surface area) is infused over a period of approximately
2 hours with an infusion rate not faster than 10 mg/min.

This is a medicine
- A medicine is a product which affects your health and its consumption, contrary to instructions,

is dangerous for you.

- Closely follow your doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the
pharmacist who sold the product.

- Your doctor and the pharmacist are experts in

- Do not interrupt the period of treatment prescribed without your doctor’s permission.

- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.

Keep medicines out of reach of children

Council of Arab Health Ministers

Union of Arab Pharmacists

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine because it contains important information for you.
- Keep this leaflet. You may need to read it again.

- If you have any further questions, ask your doctor.

- If you get any side effects, talk to your doctor. This includes any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet:
1. What Erbitux is and what it is used for

2. What you need to know before you use Erbitux

3. How to use Erbitux

4. Possible side effects

5. How to store Erbitux

6. Contents of the pack and other information

1. What Erbitux is and what it is used for
What Erbitux is
Erbitux contains cetuximab, a monoclonal antibody. Monoclonal antibodies are proteins that specifically recognise and
bind to other unique proteins called antigens. Cetuximab binds to the epidermal growth factor receptor (EGFR), an antigen
on the surface of certain cancer cells. EGFR activates proteins called RAS. RAS proteins play an important role in the EGFR
pathway - a complex signalling cascade which is involved in the development and progression of cancer. As a result of this
binding, the cancer cell can no longer receive the messages it needs for growth, progression and metastasis.

What Erbitux is used for
Erbitux is used to treat two different types of cancer:

• metastatic cancer of the large intestine. In these patients, Erbitux is used alone or in combination with other anticancer
medicines.

• a certain type of cancer of the head and neck (squamous cell cancer). In these patients, Erbitux is used in combination
with radiation therapy or with other anticancer medicines.

2. What you need to know before you use Erbitux
Do not use Erbitux
Do not use Erbitux if you have ever had a severe hypersensitivity (allergic) reaction to cetuximab.

Before starting treatment for metastatic cancer of the large intestine your doctor will test your cancer cells if they contain the
normal (wild-type) or mutant form of RAS. You must not receive Erbitux in combination with other anticancer treatment
containing oxaliplatin if your cancer cells contain the mutant form of RAS.

Warnings and precautions
Talk to your doctor before using Erbitux, if any of the following information is not clear.

Erbitux may cause infusion-related side effects. Such reactions may be allergic in nature. Please read ‘Infusion-related
side effects‘ in section 4 for details, as they may have serious consequences for you, including life-threatening conditions.
These side effects normally occur during the infusion, within 1 hour afterwards, or sometimes also after this period. To recognise
early signs of such effects, your condition will be checked regularly while you receive each infusion of Erbitux and for
at least 1 hour afterwards.

You are more likely to experience severe allergic reactions if you are allergic to red meat, or tick bites or had positive results for
certain antibodies (seen in a test). Your doctor will discuss appropriate measures with you.

Erbitux may cause side effects concerning the skin. Your doctor will discuss with you whether you may need any preventive
measures or early treatment. Please also read ‘Side effects concerning the skin’ in section 4 for details, as some skin reactions
may have serious consequences for you, including life-threatening conditions.

If you have heart problems, your doctor will discuss with you whether you can receive Erbitux in combination with other
anticancer medicines, especially if you are 65 years of age or older.

Erbitux may cause side effects concerning the eyes. Please tell your doctor, if you have acute or worsening eye problems such
as blurred vision, eye pain, red eyes and/or severe dry eye, if you have had such problems in the past or if you use contact
lenses. Your doctor will discuss with you whether you need to consult a specialist.

If you receive Erbitux in combination with anticancer medicines including platinum, it is more likely that your white blood
cell count may be reduced. Your doctor will therefore monitor your blood and general condition for signs of infection
(see also ‘Side effects in combination with other anticancer treatments‘ in section 4).

If you receive Erbitux in combination with other anticancer medicines, including fluoropyrimidines, it may be more likely that
you experience heart problems which may be life-threatening. Your doctor will discuss with you whether you may need
any particular supervision (see also ‘Side effects in combination with other anticancer treatments‘ in section 4).
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هذا الدواء لأنها تحتوي على معلومات تهمك. اقرأ كل هذه النشرة بعناية قبل البدء باستخدام
أخرى.- قراءتها مرة احتفظ بهذه النشرة. قد تحتاج إلى
طبيبك أو الصيدلي الخاص بك.- استفسارات أخرى، اسأل في حال كان لديك أي
في حال ظهرت لديك أي آثار جانبية، تحدث إلى طبيبك أو الصيدلي الخاص بك. هذا يشمل أي آثار جانبية محتملة غير مدرجة في -

هذه النشرة. راجع القسم 4.

محتويات هذه النشرة
ما هو إربيتوكس وما هي دواعي استعماله.1
ما تحتاج إلى معرفته قبل استخدام إربيتوكس.2
كيفية استخدام إربيتوكس.3
الآثار الجانبية المحتملة.4
كيفية تخزين إربيتوكس.5
محتويات العبوة وغيرها من المعلومات.6

هي دواعي استعماله.1 ما هو إربيتوكس وما

ما هو إربيتوكس
يحتوي إربيتوكس على سيتوكسيماب، وهو ضد وحيد النسيلة. تمثل الأضداد وحيدة النسيلة بروتينات تتعرف بشكل خاص على بروتينات 
فريدة أخرى تسمى المستضدات وترتبط بها. يرتبط سيتوكسيماب بمستقبل عامل نمو البشرة )مستقبل عامل نمو البشرة(، وهو مستضد 
ً مهما موجود على سطح بعض الخلايا السرطانية. ينشّط مستقبل عامل نمو البشرة البروتينات المسماة راس. تلعب بروتينات راس دوراً
في مسار مستقبل عامل نمو البشرة - وهو سلسلة إشارات معقدة تشارك في تطور وتقدم السرطان. ونتيجة لهذا الارتباط، لا يعود بإمكان 

الخلية السرطانية تلقي الرسائل التي تحتاجها للنمو والتطور وبث النقائل.

دواعي استعمال إربيتوكس  ما هي
يستخدم إربيتوكس لعلاج نوعين مختلفين من السرطان:

سرطان الأمعاء الغليظة النقيلي. يستخدم عقار إربيتوكس لدى هؤلاء المرضى بمفرده أو بالاشتراك مع أدوية أخرى مضادة للسرطان.•
نوع معين من سرطان الرأس والعنق )سرطان الخلايا الحرشفية(. يستخدم عقار إربيتوكس لدى هؤلاء المرضى بالاشتراك مع •

مع أدوية أخرى مضادة للسرطان. العلاج الشعاعي أو

ما تحتاج إلى معرفته قبل استخدام إربيتوكس.2

لا تستخدم إربيتوكس
في حال لديك سوابق حساسية مفرطة شديدة تجاه سيتوكسيماب. لا تستخدم إربيتوكس

يقوم طبيبك، قبل البدء في علاج سرطان الأمعاء الغليظة النقيلي، باختبار خلايا السرطان لديك لمعرفة ما إذا كانت تحتوي على الشكل 
الطبيعي )النمط البري( أو الشكل المتحور من راس. يجب ألا تتلقى إربيتوكس بالاشتراك مع علاج آخر مضاد للسرطان يحتوي على 

خلايا السرطان لديك تحتوي على الشكل المتحور من راس. في حال كانت أوكساليباتين
المحاذير والإحتياطات

في حال عدم وضوح أي من المعلومات التالية.  طبيبك قبل استخدام إربيتوكس، تحدث إلى
جانبية متعلقة بالتسريب. وقد تكون هذه الارتكاسات تحسسية المنشأ. يرجى قراءة فقرة "الآثار الجانبية المتعلقة  قد يسبب إربيتوكس آثاراً
للحصول على التفاصيل، إذ قد تترك عواقب وخيمة في حالتك، بما في ذلك الحالات المهددة للحياة. تحدث هذه  بالتسريب" في القسم 4
أثناء التسريب، في غضون ساعة واحدة بعد ذلك أو بعد هذه الفترة في بعض الأحيان. يتم فحص حالتك بانتظام أثناء  الآثار الجانبية عادةً

تلقي كل تسريب من إربيتوكس ولمدة ساعة واحدة على الأقل بعد ذلك للتعرف على العلامات المبكرة لمثل هذه التأثيرات.
يرجح أن تعاني من ارتكاسات تحسسية شديدة في حال كنت تعاني من حساسية تجاه اللحوم الحمراء أو لدغات القراد أو كانت نتائجك 

طبيبك التدابير المناسبة معك. إيجابية لبعض الأجسام المضادة )التي تظهر في الاختبار(. سيناقش
ً جانبية جلدية. سيناقش طبيبك معك ما إذا كنت قد تحتاج إلى أي تدابير وقائية أو معالجة مبكرة. يرجى أيضا قد يسبب إربيتوكس آثاراً
للحصول على التفاصيل، حيث قد تكون لبعض الارتكاسات الجلدية عواقب وخيمة في حالتك،  قراءة "الآثار الجانبية الجلدية" في القسم 4

بما في ذلك الحالات المهددة للحياة.
أخرى مضادة  أدوية  مع  بالاشتراك  إربيتوكس  عقار  تلقي  إمكانية  معك  طبيبك  يناقش  فسوف  قلبية،  مشاكل  من  تعاني  كنت  حال  في 

أو أكبر. ً عاما عمرك 65 للسرطان، خاصة في حال كان
جانبية تتعلق بالعينين. يرجى إخبار طبيبك، في حال كنت تعاني من مشاكل حادة أو متفاقمة في العين مثل ضبابية قد يسبب إربيتوكس آثاراً
أو كنت تستخدم العدسات اللاصقة. ً الرؤية وألم واحمرار في العينين و / أو جفاف العينين الشديد، أو في حال كانت لديك هذه المشاكل سابقا

سيناقش طبيبك معك ما الحاجة إلى استشارة أخصائي.
في حال تلقيت إربيتوكس بالاشتراك مع أدوية مضادة للسرطان بما في ذلك البلاتين، فمن المرجح أن ينخفض تعداد كريات الدم البيضاء 
"الآثار الجانبية مع علاجات أخرى  ً عن علامات الإنتان )راجع أيضا لديك. لذلك، سيقوم طبيبك بمراقبة حالتك الدموية والعامة بحثاً

في القسم 4(. مضادة للسرطان"

في حال تلقيت إربيتوكس مع أدوية أخرى مضادة للسرطان، بما في ذلك الفلوروبيريميدين، يرجح أن تعاني من مشاكل قلبية قد تهدد حياتك.
"الآثار الجانبية مع علاجات أخرى مضادة للسرطان" في القسم 4(. ً سيناقش طبيبك معك الحاجة إلى أي إشراف خاص )راجع أيضا

الأطفال والمراهقون
الأطفال والمراهقين. لا يوجد استخدام ذو صلة لإربيتوكس عند

مع أدوية أخرى  التداخلات الدوائية لإربيتوكس
أو قد تستخدم أي أدوية أخرى، في ذلك الأدوية التي يتم الحصول عليها بدون  أخبر طبيبك في حال كنت تستخدم أو استخدمت مؤخراً

طبية. وصفة
الحمل

أو لا تستخدمين وسيلة منع حمل موثوقة )تحدثي إلى طبيبك في حال لم تكوني متأكدة(. سيناقش طبيبك  أخبري طبيبك في حال كنت حاملاً
معك بعد ذلك المخاطر والفوائد المترتبة على استخدام إربيتوكس في هذه الحالات.

الرضاعة الطبيعية
شهرين بعد آخر جرعة. طفلك رضاعة طبيعية أثناء الفترة التي يتم علاجك فيها بـإربيتوكس ولمدة لا ترضعي

القيادة واستخدام الآلات
يجب عدم قيادة السيارة أو استخدام أي أدوات أو آلات في حال كان لديك أعراض مرتبطة بالعلاج تؤثر على قدرتك على التركيز وإبداء 

أفعال. ردود

كيفية استخدام إربيتوكس.3

عن علامات مبكرة  يشرف طبيب ذو خبرة في استخدام الأدوية المضادة للسرطان على علاجك بإربيتوكس. يتم فحص حالتك بانتظام بحثاً
لآثار جانبية محتملة متعلقة بالتسريب أثناء كل عملية تسريب ولمدة ساعة على الأقل بعدها.

العلاجات المسبقة
للحساسية من أجل تقليل خطر حدوث ارتكاس تحسسي. يقرر طبيبك ما إذا كان هذا العلاج  مضاداً سوف تتلقى قبل الجرعة الأولى دواءً

اللاحقة. للجرعات ً المسبق ضروريا

الجرعة والإعطاء
)بالتنقيط(. يقوم طبيبك بحساب الجرعة الصحيحة من عقار إربيتوكس لك. تعتمد جرعة إربيتوكس  ً تسريب إربيتوكس وريديا يتم عادةً

في الأسبوع أو كل أسبوعين. على مساحة سطح جسمك وعلى ما إذا كنت تتلقى عقار إربيتوكس مرة واحدة
الحرشفية في الرأس والعنق وسرطان الأمعاء الغليظة النقيلي: سرطان الخلايا لعلاج تسريب أسبوعي

اللاحقة الجرعات  كل  تسريب  يتم  ساعتين.  مدى حوالي  على  الجسم(  مساحة سطح  من  م2  / مغ  400( الأولى  الجرعة  تسريب  يتم 
مدى ساعة تقريباً.  الجسم( على من مساحة سطح / م2 مغ 250(

تسريب كل أسبوعين لعلاج سرطان الخلايا الحرشفية في الرأس والعنق في حال تم استخدامه مع أدوية أخرى مضادة للسرطان وسرطان 
الأمعاء الغليظة النقيلي:

من مساحة سطح الجسم( على مدى ساعتين تقريباً. / م2 مغ يتم تسريب جرعة إربيتوكس )500
تتضمن هذه النشرة المرفقة تعليمات مفصلة لطبيبك أو الممرض الخاص بك حول كيفية تحضير تسريب إربيتوكس )راجع "تعليمات الإعطاء"(.

مدة العلاج
ما يتم تسريب إربيتوكس مرة واحدة في الأسبوع. قد تختلف مدة العلاج حسب مرضك وكذلك من شخص لآخر، وبالتالي سيناقش  عادةً

طبيبك معك المدة التي ستتلقى فيها إربيتوكس.
مع علاجات أخرى مضادة للسرطان المشاركة

في حال تلقيت إربيتوكس مع أدوية أخرى مضادة للسرطان، فيجب إعطاء هذه الأدوية بعد ساعة واحدة على الأقل من انتهاء تسريب 
إربيتوكس.

في حال تلقيت إربيتوكس مع العلاج الشعاعي، يبدأ العلاج بإربيتوكس عادة قبل أسبوع واحد من العلاج الشعاعي.
أخرى حول استخدام هذا الدواء. في حال وجود أي استفسارات اسأل طبيبك

الآثار الجانبية المحتملة.4
جانبية، على الرغم من عدم إصابة الجميع بها. أن يسبب هذا الدواء آثاراً مثله مثل جميع الأدوية، يمكن
تتمثل الآثار الجانبية الرئيسية لإربيتوكس بالآثار الجانبية المرتبطة بالتسريب والآثار الجانبية الجلدية:

الآثار الجانبية المرتبطة بالتسريب
مريض من آثار جانبية مرتبطة بالتسريب؛ كما يرجح أن تكون هذه الآثار الجانبية شديدة  من أصل 100 يرجح أن يصاب أكثر من 10
أثناء التسريب أو في غضون ساعة بعده  مريض. قد تكون هذه الارتكاسات تحسسية المنشأ. تحدث عادةً من أصل 100 لدى أكثر من 1

بعد هذه الفترة. ً أو أحيانا
ما يلي: تشمل الآثار الجانبية الخفيفة أو المتوسطة المرتبطة بالتسريب

الحمى•
القشعريرة•
الدوار•
صعوبات التنفس•

يرجى إبلاغ طبيبك في أقرب وقت ممكن في حال ظهرت مثل هذه الأعراض. قد يفكر طبيبك في تقليل معدل تسريب إربيتوكس لتدبير 
الأعراض. هذه

المرتبطة بالتسريب ما يلي: تشمل الآثار الجانبية الشديدة
صعوبات تنفسية شديدة سريعة التطور•
الشرى•
الإغماء•
أعراض الآثار الجانبية القلبية(• ألم الصدر )أحد

تواصل مع الطبيب على الفور في حال ظهرت هذه الأعراض. قد تكون لهذه الآثار الجانبية عواقب وخيمة، وفي حالات نادرة تشمل حالات 
مهددة للحياة وتتطلب عناية فورية. يجب بعد ذلك إيقاف العلاج بإربيتوكس.

الآثار الجانبية الجلدية
مريض من آثار جانبية جلدية. كما يرجح أن تكون هذه الارتكاسات الجلدية شديدة في حوالي  من أصل 100 يرجح أن يعاني أكثر من 80
ما تختفي بمرور الوقت  مريض. تتطور معظم هذه الآثار الجانبية خلال الأسابيع الثلاثة الأولى من العلاج. وعادةً من أصل 100 15

بعد انتهاء المعالجة بإربيتوكس.

تشمل الآثار الجانبية الرئيسية المتعلقة بالجلد ما يلي:
تغيرات جلدية تشبه حب الشباب•
حكة•
جفاف الجلد•
تقشر الجلد•
للشعر• نمو مفرط
الظفر• الأظافر، على سبيل المثال التهاب سرير اضطرابات

شخص( من ظهور بثور أو تقشير الجلد، مما  من كل 10,000 )قد تؤثر على ما يصل إلى 1 قد يعاني المرضى في حالات نادرة جداً
تواصل مع الطبيب على الفور في حال كانت لديك هذه الأعراض، قد يشير إلى ارتكاس جلدي شديد يسمى "متلازمة ستيفنز جونسون".

عواقب وخيمة بما في ذلك حالات مهددة للحياة. قد تترك هذه العلامات إذ

إذ قد يتوجب تغيير جرعة إربيتوكس  يرجى إبلاغ طبيبك في أقرب وقت ممكن في حال لاحظت تغيرات جلدية أخرى واسعة النطاق،
أو الوقت بين جلسات التسريب. يقرر طبيبك ما إذا كان يجب إيقاف العلاج في حال ظهرت ارتكاسات جلدية مرة أخرى بعد تخفيض 

الجرعة عدة مرات.
ً خاصة في حال كان لديك أيضا تواصل مع الطبيب على الفور في حال لاحظت أن المناطق المصابة بالفعل من بشرتك تزداد سوءاً،
علامات عامة للإنتان مثل الحمى والتعب. قد تشير هذه العلامات إلى وجود إنتان جلدي، والذي قد يكون له عواقب وخيمة بما في ذلك 

الحالات المهددة للحياة.

الآثار الجانبية الرئوية
شخص( من التهاب في الرئتين )يسمى داء الرئة  من أصل 100 قد يعاني المرضى في حالات غير شائعة )قد تصيب ما يصل إلى 1

قد يترك عواقب وخيمة بما في ذلك الحالات المهددة الحياة. الخلالي(، والذي

من  ً في حال كنت تعاني أيضا مثل حدوث أو تفاقم صعوبات التنفس، تحدث إلى الطبيب على الفور، وخاصةً ً في حال لاحظت أعراضا
السعال أو الحمى. يقرر طبيبك ما إذا كان يجب إيقاف العلاج.

الآثار الجانبية الأخرى
أشخاص( من أصل 10 )قد تصيب أكثر من 1 الآثار الجانبية الشائعة جداً

قد يؤدي إلى نزيف الأنف لدى بعض المرضى• في بعض الحالات(، مما التهاب بطانة الأمعاء والفم والأنف )يكون شديداً
في الدم• انخفاض مستويات المغنيزيوم
في الدم• ارتفاع مستويات بعض الأنزيمات الكبدية

أشخاص( من أصل 10 الآثار الجانبية الشائعة )قد تصيب ما يصل إلى 1
صداع•
تعب•
تهيج واحمرار العينين•
إسهال•
جفاف نتيجة الإسهال أو قلة تناول السوائل•
الشعور بالغثيان•
الإقياء•
فقدان الشهية، مما يؤدي إلى انخفاض الوزن•
في الدم• انخفاض مستويات الكالسيوم

شخص( من أصل 100 الآثار الجانبية غير الشائعة )قد تصيب ما يصل إلى 1
في أوردة الساقين• جلطات دموية
جلطات دموية في الرئتين•
الجزء الأمامي من العين• التهاب الجفن أو

)لا يمكن تقدير معدل حدوثها من البيانات المتاحة( الآثار الجانبية مجهولة الوتيرة
السحايا العقيم(• التهاب بطانة الدماغ )التهاب

مع علاجات أخرى مضادة للسرطان الآثار الجانبية عند المشاركة
بالمشاركة  ً في حال استخدام إربيتوكس مع أدوية أخرى مضادة للسرطان، فقد تكون بعض الآثار الجانبية التي قد تواجهها مرتبطة أيضا

الأخرى. قراءة النشرة المرفقة الخاصة بالأدوية أو الأدوية الأخرى. لذلك، يرجى التأكد من

في حال استخدام إربيتوكس مع أدوية مضادة للسرطان بما في ذلك البلاتين، يرجح حدوث انخفاض في تعداد كريات خلايا الدم البيضاء 
بارتكاسات جلدية أو التهاب  ً في حال كنت مصابا لديك. ما قد يؤدي إلى مضاعفات إنتانية بما في ذلك الحالات المهددة للحياة، وخاصةً
لذلك، يرجى التواصل مع الطبيب على الفور في حال كانت لديك علامات عامة للإنتان مثل الحمى  بطانة الأمعاء والفم أو الإسهال.

والتعب.
أن تواجه الآثار الجانبية التالية للدواء الآخر: في حال تلقيت إربيتوكس مع دواء مضاد للسرطان يحتوي على الفلوروبيريميدين، يرجح

في الصدر• ألم
نوبة قلبية•
قصور قلب•
تقشير الجلد )متلازمة اليد والقدم(• قد يتسبب في احمرار وتورم راحتي اليدين أو باطن القدمين مما

بهذه المشاركة، مثل: ً قد تواجهها مرتبطة أيضا في حال كنت تتلقى إربيتوكس مع العلاج الشعاعي، قد تكون بعض الآثار الجانبية التي
التهاب بطانة الأمعاء والفم•
ارتكاسات جلدية نموذجية للمعالجة الشعاعية•
في البلع• صعوبة
انخفاض تعداد كريات الدم البيضاء•

الإبلاغ عن الآثار الجانبية
تحدث إلى طبيبك في حال ظهرت عليك أي آثار جانبية. ويشمل ذلك أي آثار جانبية محتملة غير مدرجة في هذه النشرة. كما يمكنك الإبلاغ
عبر نظام الإبلاغ الوطني المدرج في الملحق الخامس. يمكنك، بالإبلاغ عن الآثار الجانبية، المساعدة في تقديم عن الآثار الجانبية مباشرةً

المزيد من المعلومات حول سلامة هذا الدواء.

كيفية تخزين إربيتوكس.5

عن متناول الأطفال. احفظ هذا الدواء بعيداً
لا تستخدم هذا الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على الملصق والعلبة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذلك 

الشهر.
للاستخدام الفوري. ً درجات مئوية(. بمجرد فتحه، يكون إربيتوكس مخصصا درجة مئوية - 8 يجب حفظه في الثلاجة )2

محتويات العبوة وغيرها من المعلومات.6

محتويات إربيتوكس
يمثل سيتوكسيماب المادة الفعالة.•

ملغ سيتوكسيماب. من محلول التسريب على 5 يحتوي كل مل
ملغ سيتوكسيماب. مل على 100 سعة 20 تحتوي كل قارورة

ملغ سيتوكسيماب. مل على 500 سعة 100 تحتوي كل قارورة
وأحادي هيدرات حمض الستريك وهيدروكسيد الصوديوم • تتمثل المكونات الأخرى بكلوريد الصوديوم والجلايسين وبوليسوربات 80

وماء للحقن.

شكل إربيتوكس ومحتويات العبوة
مل. مل أو 100 قوارير تحتوي على 20 مغ / مل للتسريب في يتوفر محلول إربيتوكس 5

قارورة واحدة. تحتوي كل عبوة على
قد لا يتم تسويق جميع أحجام القوارير.

حامل ترخيص التسويق والشركة المصنعة
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam

The Netherlands
الشركة المصنعة

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse, 250

64293 Darmstadt
Germany

November مراجعة لهذه النشرة في 2024 آخر تمت
مصادر أخرى للمعلومات

https://www.ema.europa.eu. :تتوفر معلومات تفصيلية عن هذا الدواء على موقع وكالة الأدوية الأوروبية على الموقع الإلكتروني
الطبي وقطاع الرعاية الصحية. في القطاع المعلومات التالية موجهة فقط للعاملين إنّ

تعليمات الإعطاء
لأن إربيتوكس متوافق فقط مع  يمكن إعطاء إربيتوكس عن طريق التنقيط بفعل الجاذبية أو مضخة التسريب أو مضخة المحقنة. ونظراً
مغ / مل )0.9%( للحقن، فلا يجب خلطه مع منتجات طبية أخرى يتم إعطاؤها عن طريق الوريد.  محلول كلوريد الصوديوم القيم 9
مغ / مل )0.9%( للحقن في نهاية  يجب استخدام خط تسريب منفصل للتسريب، ويجب شطف الخط بمحلول كلوريد الصوديوم العقيم 9

التسريب.
مغ / مل  يتوافق إربيتوكس 5

فينيل(،• فينيل )كلوريد البولي فينيل( أو كلوريد البولي مع أكياس البولي إيثيلين )بولي إيثيلين( أو أسيتات إيثيل فينيل )أسيتات إيثيل
مع مجموعات التسريب من البولي إيثيلين )بولي إيثيلين( أو البولي يوريثين )بولي يوريثين( أو أسيتات إيثيل فينيل )أسيتات إيثيل •

فينيل(، فينيل )كلوريد البولي فينيل( أو البولي أوليفين ثرموبلاستيك )البولي أوليفين ثرموبلاستيك( أو كلوريد البولي
مع محاقن البولي بروبيلين )بولي بروبيلين( لمضخة المحقنة.•

درجة مئوية، في حال تم تحضير  ساعة عند درجة حرارة 25 لمدة تصل إلى 48 ً وفيزيائيا ً كيميائيا مغ / مل مستقراً يعتبر إربيتوكس 5
لأنه لا يحتوي على أي مادة حافظة مضادة للجراثيم أو عامل مضاد للجراثيم،  المحلول على النحو الموضح أدناه. ومع ذلك، ونظراً
مغ / مل على فهو مخصص للاستخدام الفوري. يجب توخي الحذر لضمان العقامة عند تحضير التسريب. يجب تحضير إربيتوكس 5

النحو التالي:
مغ / مل )0.9%((: حضّر • للإعطاء باستخدام مضخة التسريب أو التنقيط بفعل الجاذبية )المخفف بمحلول كلوريد الصوديوم العقيم 9

مغ / مل )0.9%(. احسب الحجم المطلوب من إربيتوكس. استخدم  كيس تسريب بحجم مناسب من محلول كلوريد الصوديوم العقيم 9
من محلول كلوريد الصوديوم من كيس التسريب، باستخدام محقنة معقمة مناسبة بإبرة ملائمة. استخدم محقنة معقمة  ً مناسبا ً حجما

مناسبة وقم بتوصيل إبرة مناسبة بها. اسحب الحجم المطلوب من إربيتوكس من القارورة. قك بنقل إربيتوكس إلى كيس التسريب 
المُجهز. كرر هذا الإجراء إلى أن يتم الوصول إلى الحجم المحسوب. قم بتوصيل خط التسريب وتجهيزه بإيربيتوكس المخفف قبل 

بدء التسريب. استخدم التنقيط بفعل الجاذبية أو مضخة التسريب للإعطاء.

الحرشفية في الرأس والعنق وسرطان الأمعاء الغليظة النقيلي: سرطان الخلايا لعلاج تسريب أسبوعي
لاحقة جرعة  كل  تسريب  ويتم  ساعتين،  حوالي  مدى  على  الجسم(  سطح  مساحة  من  م2  / مغ  400( الأولى  الجرعة  تسريب  يتم 

مغ / د. من مساحة سطح الجسم( على مدى حوالي ساعة واحدة بمعدل تسريب لا يتجاوز 10 / م2 مغ 250(

تسريب كل أسبوعين لعلاج سرطان الخلايا الحرشفية في الرأس والعنق في حال تم استخدامه بالاشتراك مع أدوية أخرى مضادة للسرطان 
وسرطان الأمعاء الغليظة النقيلي:

يزيد  لا  تسريب  بمعدل  ساعتين  حوالي  مدى  على  الجسم(  مساحة سطح  من  م2  / مغ  500( واللاحقة  الأولية  الجرعات  تسريب  يتم 
مغ / د. عن 10

للإعطاء باستخدام مضخة التسريب أو التنقيط بفعل الجاذبية )غير مخفف(: احسب الحجم المطلوب من إربيتوكس. استخدم محقنة •
بنقل  قم  القارورة.  من  إربيتوكس  من  المطلوب  الحجم  اسحب  بها.  مناسبة  إبرة  بتوصيل  وقم  مل(  50 أدنى  )بحد  مناسبة  معقمة 
إربيتوكس إلى عبوة أو كيس مفرغ من الهواء عقيم. كرر هذا الإجراء حتى الوصول إلى الحجم المحسوب. قم بتوصيل خط التسريب 

وتجهيزه بإربيتوكس قبل بدء التسريب.

الحرشفية في الرأس والعنق وسرطان الأمعاء الغليظة النقيلي: سرطان الخلايا لعلاج تسريب أسبوعي
لاحقة جرعة  كل  تسريب  يتم  ساعتين.  حوالي  مدى  على  الجسم(  سطح  مساحة  من  م2  / مغ  400( الأولى  الجرعة  تسريب  يتم 

مغ/ د. من مساحة سطح الجسم( على مدى حوالي ساعة بمعدل تسريب لا يتجاوز 10 / م2 مغ 250(

تسريب كل أسبوعين لعلاج سرطان الخلايا الحرشفية في الرأس والعنق في حال تم استخدامه بالاشتراك مع أدوية أخرى مضادة للسرطان 
وسرطان الأمعاء الغليظة النقيلي:

يزيد  لا  تسريب  بمعدل  ساعتين  حوالي  مدى  على  الجسم(  مساحة سطح  من  م2  / مغ  500( واللاحقة  الأولية  الجرعات  تسريب  يتم 
مغ / د. عن 10

للإعطاء باستخدام مضخة المحقنة: احسب الحجم المطلوب من إربيتوكس. استخدم محقنة معقمة مناسبة وقم بتوصيل إبرة مناسبة بها. •
اسحب الحجم المطلوب من إربيتوكس من القارورة. قم بإزالة الإبرة وضع المحقنة في مضخة المحقنة. قم بتوصيل خط التسريب 
مغ / مل )%0.9(.  بالمحقنة وابدأ في التسريب بعد تحضير الخط باستخدام إربيتوكس أو محلول كلوريد الصوديوم العقيم بتركيز 9

أن يتم تسريب الحجم المحسوب. كرر هذا الإجراء إلى

الحرشفية في الرأس والعنق وسرطان الأمعاء الغليظة النقيلي: سرطان الخلايا لعلاج تسريب أسبوعي
من مساحة سطح الجسم( على مدى فترة زمنية تبلغ حوالي ساعتين. يتم تسريب كل جرعة  مغ / م2 يتم تسريب الجرعة الأولى )400

مغ / د. من مساحة سطح الجسم( على مدى حوالي ساعة واحدة بمعدل تسريب لا يتجاوز 10 / م2 مغ لاحقة )250

تسريب كل أسبوعين لعلاج سرطان الخلايا الحرشفية في الرأس والعنق في حال تم استخدامه بالاشتراك مع أدوية أخرى مضادة للسرطان 
وسرطان الأمعاء الغليظة النقيلي:

يزيد  لا  تسريب  بمعدل  ساعتين  حوالي  مدى  على  الجسم(  مساحة سطح  من  م2  / مغ  500( واللاحقة  الأولية  الجرعات  تسريب  يتم 
مغ / د. عن 10

هذا دواء 
عليك.- للتعليمات خطراً ً الدواء مستحضر قد يؤثر على صحتك وقد يشكل استهلاكه خلافا
اتبع بدقة وصفة الطبيب، وطريقة الاستعمال المنصوص عليها، وتعليمات الصيدلي الذي صرف لك الدواء.-
يتمتع الطبيب والصيدلي بخبرة في ما يتعلقّ بالدواء، وفوائده، ومخاطر استعماله.-
فترة العلاج التي وصفها لك طبيبك بدون إذن منه.- لا تقطع
لا تكرر نفس الدواء الموصوف لك بدون استشارة طبيبك.-

عن متناول الأطفال احفظ الأدوية بعيداً

مجلس وزراء الصحة العرب

اتحاد الصيادلة العرب

النشرة المرفقة: المعلومات الموجهة للمستخدم

مغ / مل للتسريب 5 محلول إربيتوكس
سيتوكسيماب

Info-Table - Version 03

IDENTIFICATION OF THE COMPONENT

Material component code: 7892370003

Local brand: ERBITUX

Strength(s): 5 mg/ml (100 mg) | 5 mg/ml (500 mg)

TECHNICAL DATA

Packaging site: Merck Darmstadt

Technical layout ref: PIL_700x297-PI-88x38_V03

BARCODE

Barcode type: Laetus

Alpha numeric content: 309 - 112 212 21

Spotmark: No

Spotmark value: n/a

TRACEABILITY (VERSIONS)

Vx Date Designer

01 08.05.2025 Trapti Gupta

02 29.05.2025 Trapti Gupta

03 n/a n/a


