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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pemetreksed SUN, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Pemetreksed SUN, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Pemetreksed SUN, 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Pemetrexedum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pemetreksed SUN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetreksed SUN
Jak stosowac lek Pemetreksed SUN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pemetreksed SUN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwnhE

1. Co to jest lek Pemetreksed SUN i w jakim celu si¢ go stosuje

Pemetreksed SUN zawiera substancj¢ czynng pemetreksed, ktora nalezy do grupy lekow stosowanych
w leczeniu raka. Stosuje si¢ go:

- wskojarzeniu z innym lekiem przeciwnowotworowym cisplatyng, w leczeniu zto§liwego
migdzybtoniaka ophlucnej, rodzaju nowotworu atakujacego btong pokrywajaca ptuca u
pacjentow, ktdrzy wczesniej nie byli poddani chemioterapii;

- w skojarzeniu z cisplatyng, jako poczatkowe leczenie u pacjentdow z rakiem pluca w
stadium zaawansowanym;

- upacjentow z rakiem ptuca w stadium zaawansowanym, u ktorych uzyskano odpowiedz
na leczenie lub ich stan w duzym stopniu pozostaje bez zmian po zastosowaniu
chemioterapii poczatkowe;;

- w leczeniu pacjentéw z rakiem ptuca w stadium zaawansowanym, u ktorych wystapit postep
choroby po zastosowaniu leczenia poczatkowego innymi chemioterapeutykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetreksed SUN

Kiedy nie stosowa¢ leku Pemetreksed SUN

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na pemetreksed lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka karmi piersig; nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig w okresie stosowania leku
Pemetreksed SUN;

- u pacjentow, ktorzy niedawno otrzymali lub maja otrzymac szczepionke przeciwko zoltej
goraczce.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pemetreksed SUN nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia czynnosci nerek, gdyz lek
Pemetreksed SUN moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.
Przed kazdym wlewem personel medyczny pobierze od pacjenta probki krwi w celu oceny, czy
czynno$¢ watroby i nerek jest wystarczajaca i czy we krwi jest odpowiednio duzo krwinek, by
mozna bylo zastosowac¢ lek. W zalezno$ci od ogo6lnego stanu pacjenta oraz w przypadku
nadmiernego zmniejszenia liczby krwinek, lekarz moze zmieni¢ dawke lub opdzni¢ podanie
leku. Gdy pacjent jest rownocze$nie leczony cisplatyna, lekarz sprawdzi nawodnienie oraz
zaleci wlasciwe leczenie, aby zapobiec wymiotom.

- jesli pacjent byt lub bedzie poddawany radioterapii, poniewaz moze wystapi¢ wczesna lub
opdzniona reakcja popromienna po zastosowaniu leku Pemetreksed SUN;

- jesli pacjent niedawno otrzymat szczepionke, poniewaz moze to wywota¢ dziatania
niepozadane w skojarzeniu z lekiem Pemetreksed SUN;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba serca;

- jesli wokot ptuca wystapito nagromadzenie ptynu lekarz moze podjaé¢ decyzj¢ o wykonaniu
zabiegu usuniecia ptynu przed podaniem leku Pemetreksed SUN.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ Pemetreksed SUN u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
doswiadczenia w stosowaniu tego leku w tej grupie wiekowej.

Pemetreksed SUN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute szpitalnego, jesli pacjent przyjmuje:

- leki przeciwbodlowe i przeciwzapalne (np. przeciwdziatajace obrzekom), takie jak
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym takze leki wydawane bez recepty (np.
ibuprofen).

Istnieje wiele rodzajow niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) o r6znym czasie
dziatania. W zalezno$ci od planowanej daty podania leku Pemetreksed SUN we wlewie i (lub)
sprawnos$ci nerek pacjenta, lekarz udzieli informacji o tym, jakie leki mozna przyjmowac i
kiedy. W razie watpliwosci, czy przyjmowane leki naleza do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), nalezy zapytac o to lekarza lub farmaceute.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nalezy unika¢ stosowania leku
Pemetreksed SUN w okresie cigzy. Lekarz poinformuje pacjentke o potencjalnym ryzyku zwigzanym
ze stosowaniem leku podczas cigzy. W okresie stosowania leku Pemetreksed SUN i przez 6 miesigcy
po przyjeciu ostatniej dawki kobiety muszg stosowaé skuteczng metodg antykoncepcji.

Karmienie piersia
Kobiety karmigce piersig powinny poinformowac o tym lekarza. Podczas stosowania leku
Pemetreksed SUN nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Wplyw na plodnosé

Zaleca si¢, aby mezczyzni nie starali si¢ o poczecie dziecka podczas leczenia i w ciggu 3 miesigcy po
zakonczeniu przyjmowania leku Pemetreksed SUN oraz stosowali skuteczne metody antykoncepcji w
tym czasie.

W przypadku, gdy mezczyzna bedzie chcial starac si¢ o poczecie dziecka w trakcie przyjmowania
Pemetreksed SUN lub w ciggu 3 miesigcy po zakonczeniu tego leczenia powinien zwrdcic si¢ o
porade do lekarza Iub farmaceuty. Pemetreksed SUN moze wptynaé¢ na zdolnos¢ do posiadania
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dzieci. Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy porozmawiac z lekarzem, aby zasiggnaé porady
dotyczacej przechowywania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Pemetreksed SUN moze powodowaé uczucie znuzenia. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, prowadzac
pojazdy i1 obstugujac urzadzenia mechaniczne.

Lek Pemetreksed SUN zawiera sod

Pemetreksed SUN 100 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Pemetreksed SUN 500 mg zawiera okoto 54 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazde;j
fiolce. Odpowiada to 2,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.
Pemetreksed SUN 1000 mg zawiera okoto 108 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w
kazdej fiolce. Odpowiada to 5,4% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob
dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Pemetreksed SUN

Zalecana dawka leku Pemetreksed SUN wynosi 500 miligraméw na kazdy metr kwadratowy
powierzchni ciala pacjenta. Powierzchnig ciata oblicza si¢ na podstawie pomiaru wzrostu i masy ciata
pacjenta. Dawke leku ustala si¢ w zaleznosci od powierzchni ciala. Mozliwa jest zmiana dawki lub
opdznienie podania dawki, w zaleznosci od wynikéw badania morfologii krwi i ogblnego stanu
pacjenta. Przed podaniem leku Pemetreksed SUN farmaceuta, pielggniarka lub lekarz rozpusci
proszek w 9 mg/ml (0,9%) roztworze sodu chlorku do wstrzykiwan.

Lek Pemetreksed SUN zawsze podaje si¢ w infuzji dozylnej. Infuzja trwa okoto 10 minut.

Stosowanie leku Pemetreksed SUN w skojarzeniu z cisplatyna:

- lekarz lub farmaceuta obliczy dawke na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta. Cisplatyna
réwniez jest podawana w infuzji dozylnej. Infuzje cisplatyny rozpoczyna si¢ okoto 30 minut po
zakonczeniu podawania leku Pemetreksed SUN i trwa okoto dwoch godzin.

Lek bedzie zazwyczaj podawany co 3 tygodnie.

Dodatkowe leki:

- kortykosteroidy: lekarz przepisze steroidy w tabletkach (w dawce odpowiadajacej 4
miligramom deksametazonu 2 razy na dobe), ktore nalezy przyjmowac w dniu poprzedzajacym
podanie leku Pemetreksed SUN, w dniu wlewu i nastepnego dnia. Leki te stosuje si¢, by
zmniejszy¢ czgstosé 1 nasilenie odczynow (zmian) skornych, jakie mogg wystgpic¢ podczas
podawania lekéw przeciwnowotworowych.

- witaminy: lekarz przepisze kwas foliowy (witaming) lub produkt multiwitaminowy
zawierajacy kwas foliowy (350 - 1000 mikrograméw), ktory nalezy przyjmowac doustnie raz
na dobg¢ w okresie stosowania leku Pemetreksed SUN. W ciggu siedmiu dni poprzedzajacych
podanie pierwszej dawki leku Pemetreksed SUN nalezy przyja¢ co najmniej pie¢ dawek kwasu
foliowego. Kwas foliowy nalezy dalej przyjmowac przez 21 dni po otrzymaniu ostatniej dawki
leku Pemetreksed SUN. W tygodniu poprzedzajacym podanie leku Pemetreksed SUN, a
nastepnie w odstgpach okoto 9 tygodni (co odpowiada trzem cyklom chemioterapii lekiem
Pemetreksed SUN) pacjenci otrzymaja takze witaming B1 (1000 mikrograméw) we
wstrzyknigciach. Podawanie witaminy B i kwasu foliowego ma na celu zmniejszenie ryzyka
dziatah niepozadanych lekow przeciwnowotworowych.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezkich
dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (moze wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 osob)

- bol, zaczerwienienie, obrzeki lub nadzerki w jamie ustnej

- reakcja alergiczna: wysypka na skorze. W rzadkich przypadkach reakcje skorne moga by¢
cigzkie i prowadzi¢ do zgonu.

- mate st¢zenie hemoglobiny (niedokrwisto$¢). Moze wystapic¢ uczucie zmgczenia, zastabnigcie,
szybko wystepujaca zadyszka lub blados¢ skory.

Czesto (moze wystapi¢ u 1 na 10 osob)

- goraczka lub zakazenie: jezeli wystepuje gorgczka 38°C lub wyzsza, nasilone pocenie lub inne
objawy zakazenia (w zwigzku z mozliwos$cig nadmiernego zmniejszenia liczby biatych
krwinek, co jest bardzo czestym objawem). Zakazenie (posocznica) moze by¢ cigzkie i moze
prowadzi¢ do zgonu.

- bol w klatce piersiowej

- reakcja alergiczna: uczucie palenia lub mrowienia oraz goragczka

- zmniejszona liczba ptytek krwi. Moze wystapi¢ krwawienie z dzigset, nosa lub jamy ustnej lub
inne krwawienie, ktorego nie mozna zatamowac, czerwone lub rézowe zabarwienie moczu,
nieoczekiwane since na skorze.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 os6b)

- przyspieszenie tetna

- zakrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc (zatorowos¢ ptucna). Moze wystapic¢ nagta
dusznos¢, intensywny bol w klatce piersiowej lub kaszel z odkrztuszaniem plwociny z
domieszka krwi.

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 1000 oséb)
- reakcja alergiczna: ciezka wysypka, $wiad lub pecherze (objawy zespotu Stevensa-Johnsona
lub martwicy rozptywnej naskorka).

Inne dzialania niepozadane

Nalezy poinformowa¢ lekarza tak szybko jak to mozliwe, jesli wystapi ktorekolwiek z
ponizszych dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (moze wystapié¢ czeSciej niz u 1 na 10 oséb)

- zakazenie

- zapalenie gardla (bol gardta)

- mala liczba granulocytow obojetnochtonnych (rodzaj biatych krwinek)
- mata liczba biatych krwinek

- niskie stezenie hemoglobiny

- bdl, zaczerwienienie, obrzek lub afty w jamie ustnej

- utrata apetytu

- wymioty

- biegunka

- nudnosci

- wysypka na skorze

- luszczenie si¢ skory

- nieprawidlowe wyniki badan krwi wskazujgce na pogorszenie czynnosci nerek
- zmeczenie

Czesto (moze wystapi¢ u 1 na 10 osob)
- zakazenie krwi
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- goraczka z matg liczbg granulocytow obojetnochtonnych (rodzaj biatych krwinek)

- mata liczba ptytek krwi

- reakcja alergiczna

- utrata ptynéw ustrojowych

- zaburzenia smaku

- uszkodzenie nerwow ruchowych, ktore moze powodowaé oOstabienie i zanik migéni rak i nog

- uszkodzenie nerwow czuciowych, ktoére moze powodowac utrate czucia, palacy bol i
chwiejnos¢ chodu

- zawroty glowy

- zapalenie lub obrzgk spojowki (btony wyscietajacej powieki i pokrywajacej biatkowke oka)

- sucho$¢ oczu

- Izawienie oczu

- suchos¢ spojowki (btony wyscietajacej powieki i pokrywajacej biatkowke oka) i rogowki
(przezroczystej warstwy przykrywajacej z przodu teczowke i zrenice)

- obrzek powiek

- zaburzenia oka z towarzyszaca sucho$cia, tzawieniem, podraznieniem i (lub) bélem

- niewydolno$¢ serca (stan, ktory wptywa na moc pompowania migsni serca)

- nieregularny rytm serca

- niestrawnos¢

- zaparcie

- bol brzucha

- watroba: zwickszenie we krwi stgzen zwigzkéw chemicznych wytwarzanych przez watrobe

- zwigkszona pigmentacja skory

- swedzenie skory

- wysypka na ciele ze zmianami przypominajacymi tarcze strzelniczg

- wypadanie wlosow

- pokrzywka

- zatrzymanie czynnosci nerek

- pogorszenie czynnosci herek

- goraczka

- bol

- nadmierna ilo$¢ ptynu w tkankach organizmu powodujaca obrzek

- bol w klatce piersiowej

- zapalenie i owrzodzenie bton §luzowych wyscietajacych przewod pokarmowy

Nlezbyt czesto (moze wystgapi¢ u 1 na 100 oséb)
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi

- udar mozgu

- rodzaj udaru, w ktorym dochodzi do zablokowania tetnicy doprowadzajacej krew do mozgu

- krwawienie wewnatrzczaszkowe

- dtawica piersiowa (b6l w klatce piersiowej spowodowany zmniejszonym doptywem krwi do
serca)

- zawat serca

- zwezenie lub niedrozno$¢ tetnic wiencowych

- przyspieszenie rytmu serca

- niedostateczny doptyw krwi do konczyn

- niedrozno$¢ jednej z tetnic plucnych

- stan zapalny i bliznowacenie btony wyscietajacej ptuca z zaburzeniami oddychania

- jasnoczerwone krwawienie z odbytu

- krwawienie z przewodu pokarmowego

- pekniecie $ciany jelita

- zapalenie btony §luzowej przetyku

- zapalenie btony $luzowej jelita grubego, ktéremu moze towarzyszy¢ krwawienie z jelit i
odbytu (obserwowane tylko w przypadku stosowania w skojarzeniu z cisplatyna)

- zapalenie, obrzgk, rumien i nadzerki btony sluzowej przeltyku spowodowane przez radioterapie

- zapalenie ptuc spowodowane przez radioterapi¢
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Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 1000 osob)

- rozpad czerwonych krwinek

- wstrzas anafilaktyczny (ci¢zka reakcja alergiczna)

- stan zapalny watroby

- zaczerwienienie skory

- wysypka skérna rozwijajaca si¢ w obszarze wczesniej poddawanym naswietlaniu

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob)

- zakazenia skory i tkanek migkkich

- zespot Stevensa-Johnsona (rodzaj cigzkiej reakcji skornej i bton sluzowych, ktéra moze
zagrazaé zyciu)

- toksyczna nekroliza naskorka (rodzaj cigzkiej reakcji skornej, ktora moze zagrazac zyciu)

- zaburzenia autoimmunologiczne, w wyniku ktorych pojawia si¢ wysypka i zmiany pgcherzowe
na skorze nég, ramion i brzucha

- zapalenie skory charakteryzujace si¢ obecnoscig pecherzy wypetionych ptynem

- kruchos$¢ skory, obecnos¢ pecherzy, nadzerek oraz bliznowacenie skory

- zaczerwienienie, bol i obrzek gtownie konczyn dolnych

- zapalenie skory i podskornej tkanki thuszczowej

- zapalenie skory

- stan zapalny, $wiad, zaczerwienienie, pekanie i szorstko$¢ skory

- silnie swedzace zmiany skorne

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- rodzaj cukrzycy, ktorej przyczyna sa przewaznie nieprawidtowe zmiany w nerkach

- zaburzenia nerek, w wyniku ktérych dochodzi do obumarcia komérek nabtonka kanalikow
nerkowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pemetreksed SUN
Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka wiedza jak nalezy przechowywaé lek Pemetreksed SUN.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci, zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy poda¢ natychmiast po otwarciu fiolki, aby unikngé zanieczyszczenia mikrobiologicznego.
Jesli lek nie jest zuzyty natychmiast po otwarciu, odpowiedzialno$¢ za prawidtowy czas i warunki
przechowywania ponosi osoba podajaca lek, powinno by¢ to nie dtuzej niz 24 godziny w
temperaturze 2°C — 8°C, chyba ze sporzadzenie roztworu nastgpito w kontrolowanych i
potwierdzonych warunkach aseptycznych. Przed podaniem leku przechowywanego w lodowce nalezy
poczekac, az osiggnie temperaturg pokojowa.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

NL/H/3289/001-003/1B/008

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pemetreksed SUN

- Substancja czynng leku jest pemetreksed. Kazda fiolka zawiera odpowiednio 100, 500 lub
1000 miligraméw pemetreksedu (w postaci pemetreksedu disodowego siedmiowodnego).
Roztwor po rekonstytucji zawiera 25 mg/ml pemetreksedu. Przed podaniem lek nalezy dalej
rozcienczy¢. Te czynno$é wykona fachowy personel medyczny.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
(wiecej informacji zawiera punkt 2).

Jak wyglada lek Pemetreksed SUN i co zawiera opakowanie
Lek to proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji w fiolce. Jest to liofilizowany
proszek o barwie od bialej do jasnozottej lub zielono-zotte;j.

Kazde opakowanie leku zawiera jedna fiolke.

Podmiot odpowiedzialny

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Wytwoérca/Importer

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Niemcy: Pemetrexed SUN 100 mg/ 500 mg/ 1000 mg Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Wrtochy: Pemetrexed SUN 100 mg/ 500 mg/ 1000 mg polvere per concentrato
per soluzione per infusione

Holandia: Pemetrexed SUN 100 mg/ 500 mg/ 1000 mg poeder voor concentraat
voor oplossing voor infusie

Polska: Pemetreksed SUN

Rumunia: Pemetrexed SUN 100 mg/ 500 mg/ 1000 mg pulbere pentru
concentrat pentru solutie perfuzabila

Hiszpania: Pemetrexed SUN 100 mg polvo para concentrado para solucion para

perfusion EFG
Pemetrexed SUN 500 mg polvo para concentrado para solucion para
perfusion EFG
Pemetrexed SUN 1000 mg polvo para concentrado para solucion
para perfusion
Zjednoczone Krolestwo Pemetrexed SUN 100 mg/ 500 mg/ 1000 mg powder for concentrate
(Irlandia Pénocna): for solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.02.2024 r.
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Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikow stuzby zdrowia

Instrukcje dotyczace przygotowania, stosowania leku oraz usuwania jego pozostatosci.

1.

Przygotowywanie roztworu pemetreksedu i dalsze rozcienczanie roztworu do infuzji dozylnej
nalezy prowadzi¢ w warunkach aseptycznych.

Nalezy obliczy¢ wielko$¢ dawki i liczbe fiolek produktu Pemetreksed SUN, jaka bedzie
potrzebna. Kazda fiolka zawiera nieco wigcej leku niz podano na opakowaniu, co utatwia
pobranie objetosci podanej na opakowaniu.

Pemetreksed SUN 100 mg:

Rozpusci¢ zawartosé fiolki 100 mg w 4,2 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%), niezawierajacym substancji konserwujacych. Przygotowany w ten sposob
roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Pemetreksed SUN 500 mg:

Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki 500 mg w 20 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%), niezawierajacym substancji konserwujacych. Przygotowany w ten sposob
roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Pemetreksed SUN 1000 mg:

Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki 1000 mg w 40 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%), niezawierajacym substancji konserwujacych. Przygotowany w ten sposob
roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Kazda fiolke nalezy tagodnie obraca¢ az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku.
Przygotowany roztwor jest przejrzysty, od bezbarwnego do barwy zottej lub zotto-zielonej
(barwa nie wptywa na jako$¢ produktu). Warto$¢ pH przygotowanego roztworu wynosi od 6,6
do 7,8. Osmolalnoé¢ roztworu wynosi od 480 do 570 mOsm/kg. Roztwor nalezy dalej
rozcienczy¢.

Odpowiednig objetos¢ przygotowanego roztworu pemetreksedu nalezy dalej rozcienczy¢ do
objetosci 100 ml z uzyciem roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%),
niezawierajgcego substancji konserwujacych. Lek nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym w
ciggu 10 minut.

Roztwory pemetreksedu do wlewow przygotowane w opisany powyzej sposob nie wykazuja
niezgodnos$ci z workami do wlewow i zestawami do przetoczen, ktorych wewnetrzna warstwa
jest wykonana z polichlorku winylu i poliolefiny. Pemetreksed wykazuje fizyczne niezgodnosci
z rozciefnczalnikami zawierajagcymi wapn, w tym z roztworem Ringera do wstrzykiwan z
mleczanami i roztworem Ringera do wstrzykiwan.

Przed pozajelitowym podaniem produktu leczniczego roztwor nalezy obejrze¢ w celu wykrycia
ewentualnych czastek statych i zmian barwy. Jezeli w roztworze znajduja si¢ widoczne czastki
state, leku nie nalezy podawac.

Roztwor pemetreksedu jest przeznaczony do jednorazowego wykorzystania. Wszelkie
resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi lekow cytotoksycznych.

Srodki ostroznosci przy przygotowywaniu i podawaniu leku.

Tak jak w przypadku innych potencjalnie toksycznych lekow przeciwnowotworowych nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas kontaktu z lekiem i przygotowywania roztworow pemetreksedu do
wlewow. Zaleca si¢ uzywanie r¢kawic. W przypadku zetknigcia si¢ roztworu pemetreksedu ze skora
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nalezy natychmiast i doktadnie umy¢ skor¢ woda z mydtem. W przypadku kontaktu roztworu
pemetreksedu z blonami §luzowymi nalezy doktadnie sptuka¢ woda obszar kontaktu. Pemetreksed nie
powoduje tworzenia si¢ pecherzy. Nie jest znana swoista odtrutka w sytuacji, gdy doszto do podania
pemetreksedu poza naczynie krwiono$ne. Donoszono o nielicznych przypadkach podania leku poza
naczynie krwiono$ne, ktore nie zostaly ocenione przez badaczy jako powazne. W przypadku
wynaczynienia nalezy postepowac zgodnie ze standardowa praktyka przy innych substancjach
niepowodujacych powstawania pecherzy.



