Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Pemetrexed Mylan Pharma, 500 mg, proszek do spardzania koncentratu roztworu do infuzji

Pemetrexedum

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalgowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pemetrexed Mylan Pharma i w jag&#iu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Pemetrexed Mylan Pharma
Jak stosowdlek Pemetrexed Mylan Pharma

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywidek Pemetrexed Mylan Pharma

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

cogprwpE

1. Co to jest lek Pemetrexed Mylan Pharma i w jakintelu sé go stosuje
Pemetrexed Mylan Pharma to lek stosowany w leczemivotworow zigliwych.

Pemetrexed Mylan Pharma w skojarzeniu z innym talpezeciwnowotworowym, cisplatgnstosuje
si¢ w leczeniu ziéliwego medzybtoniaka optucnej, rodzaju nowotworu atakejgo bior
pokrywapca ptuca, u pacjentdw, ktdrzy wcgeej nie byli poddani chemioterapii.

Pemetrexed Mylan Pharma w skojarzeniu z cisplgtgtosuje si jako pocatkowe leczenie
u pacjentéw z rakiem ptuca w stadium zaawansowanym.

Pemetrexed Mylan Pharma moby¢ przepisany pacjentom z rakiem ptuca w stadium
zaawansowanym, u ktorych uzyskano odpowiea leczenie, lub ich stan wikj mierze pozostaje
bez zmian po zastosowaniu chemioterapii ptieave;.

Pemetrexed Mylan Pharma stosujetakze w leczeniu pacjentéw z rakiem ptuca w stadium
zaawansowanym, u ktorych ngsita progresja choroby po zastosowaniu leczeniagbkawego
innymi chemioterapeutykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetrexed Mylan Pharma

Kiedy nie stosowa leku Pemetrexed Mylan Pharma:

- jedli pacjent ma uczulenie na pemetreksed lub ktémylek z pozostatych sktadnikdw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jedli pacjentka karmi piersi Nalezy zaprzestakarmienia piergiw okresie stosowania leku
Pemetrexed Mylan Pharma;



- U pacjentow, ktorzy niedawno zostali zaszczepiagmirha zost& zaszczepieni przeciwkaitej
goraczce.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocziem stosowania leku Pemetrexed Mylan Pharmayamowi to z lekarzem lub
farmaceuw szpitalnym.

Pacjenci, u ktérych wyspuja lub wystpowaty w przeszici zaburzenia czynrioi nerek, powinni
poinformowa o tym lekarza lub farmaceuiv szpitalu, gdy maoze to oznaczakonieczndé
rezygnacji ze stosowania leku Pemetrexed MylanrRaar

Przed kadym wlewem personel medyczny pobierze od pacjeritalgp krwi w celu oceny, czy
sprawn@¢ watroby i nerek jest wystarczgja i czy we krwi jest odpowiednio g liczba krwinek, by
mozna byto zastosowdek. W zaleénosci od ogbélnego stanu pacjenta oraz w przypadku rexdego
obnizenia liczby krwinek lekarz mie zmiené dawlke lub odtazy¢ podanie leku na [@diej.

W przypadku, gdy pacjent jest rownogazie leczony cisplatyy) lekarz sprawdzi prawidtowo6
nawodnienia oraz zaleci wigiwe leczenie w celu zapol@nia wymiotom.

Pacjenci, ktérzy byli lub dgla poddawani radioterapii, powinni poinformoéva tym lekarza,
poniewa moze wyshpi¢ wczesna lub opdiiona reakcja popromienna po zastosowaniu leku
Pemetrexed Mylan Pharma.

Pacjenci, ktérzy niedawno byli szczepieni, powipainformowa o tym lekarza, poniewamaze to
wywota¢ dziatania niepgadane w skojarzeniu z lekiem Pemetrexed Mylan Pharma

Pacjenci, u ktérych wyspuje lub wysgpowata choroba serca, powinni poinform@éveatym lekarza.

W przypadku nagromadzenig gitynu wokot ptuca pacjenta lekarz sopodj¢ decyzg o wykonaniu
zabiegu odprowadzenia ptynu przed podaniem lekuerexred Mylan Pharma.

Dzieci i mtodziez
Nie ma odpowiedniego dwiadczenia w stosowaniu leku Pemetrexed Mylan Pharmzieci i
miodziezy.

Pemetrexed Mylan Pharma a inne leki

Nalezy poinformowd lekarza o przyjmowanigrodkéw przeciwbolowych i przeciwzapalnych, na
przyktad tzw. niesteroidowych lekéw przeciwzapalmyblLPZ), w tym take o lekach wydawanych
bez recepty (np. ibuprofen). Istnieje wiele rodrajiesteroidowych lekéw przeciwzapalnych o
réznym czasie dziatania. W zateosci od planowanej daty podania leku Pemetrexed Miplaarma
we wlewie oraz od sprawsd nerek pacjenta, lekarz poinformuje, jakie lekizma przyjmowa i
kiedy. W przypadku watpliwosci, czy przyjmowane leki natg do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, natg zapyta o to lekarza lub farmaceut

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszysthkéitach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, azalo lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Cigza, karmienie piersh i wptyw na ptodnosé
Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Cigza

Nalezy unikat stosowania leku Pemetrexed Mylan Pharma w okoégig. Lekarz poinformuje
pacjentlke o potencjalnym ryzyku zwkanym ze stosowaniem pemetreksedu podczag. &V okresie
stosowania leku Pemetrexed Mylan Pharma kobietyzgratesowd skuteczn metod antykoncepcji.

Karmienie piersia
Podczas stosowania pemetrekseduzyataprzestakarmienia piersi



Wplyw na ptodnosé

Zaleca s}, aby mezczyzni unikali poczcia dziecka podczas leczenia i wati 6 miesicy po
zakaczeniu leczenia pemetreksedem, oraz stosowali weizasie skuteczne metody antykoncepcji.
W przypadku planowania pogda w trakcie leczenia lub wagu 6 miesicy po zakdczeniu tego
leczenia, pacjent powinien zwrdéaie o pora@ do lekarza lub farmaceuty. Przed rozpmiem
stosowania leku pacjenci mpgwroci sic o pora@ dotyczca przechowywania nasienia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Pemetrexed Mylan Pharma pmopowodowaé uczucie zngenia. Naley zachowad ostraznosc,
prowadac pojazdy i obstugdf urzdzenia mechaniczne.

Pemetrexed Mylan Pharma zawiera s6d
Pemetrexed Mylan Pharma, 500 mg zawiera okoto 54273% mmol) sodu na fiotk Nalezy wziaé to
pod uwag u pacjentdéw stosaggych kontrolowan diete niskosodow.

3. Jak stosowé lek Pemetrexed Mylan Pharma

Zalecana dawka leku Pemetrexed Mylan Pharma wytiisimiligramow na kaly metr kwadratowy
powierzchni ciala pacjenta. Powierzchpiata oblicza i na podstawie pomiaru wzrostu i masy ciata
pacjenta. Dawkleku ustala giw zaleznosci od obliczonej w ten sposdb powierzchni ciata.zNiea

jest zmiana dawki lub opdienie leczenia, w zataosci od wynikow badania morfologii krwi i
ogdlnego stanu pacjenta. Przed podaniem leku PexeetMylan Pharma farmaceuta szpitalny,
pielegniarka lub lekarz rozgai proszek w roztworze chlorku sodu do wstrzykivéamg/ml (0,9%).

Pemetrexed Mylan Pharma zawsze podajevsi wlewie daylnym. Wlew trwa okoto 10 minut.

Stosowanie leku Pemetrexed Mylan Pharma wqzehiu z cisplatysn

Lekarz lub farmaceuta szpitalny obliczy dawla podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta. Cigpéa
réwniez jest podawana we wlewie gddnym. Wlew cisplatyny rozpoczynaesbkoto 30 minut po
zakaczeniu wlewu leku Pemetrexed Mylan Pharma i trwat@klwdch godzin.

Wlew bedzie zazwyczaj wykonywany co 3 tygodnie.
Dodatkowe leki:

Kortykosteroidy: lekarz przepisze steroidy w takédeh (w dawce odpowiadgej 4 miligramom
deksametazonu 2 razy na éhtktore naley przyjmowa w dniu poprzedzagym podanie leku
Pemetrexed Mylan Pharma, w dniu wlewu i gpsego dnia. Leki te stosujeesby zmniejszy
czestas¢ i nasilenie odczyndéw (zmian) skérnych, jakie megystpi¢ podczas leczenia lekami
przeciwnowotworowymi.

Suplementacja witamin: lekarz przepisze kwas fojigwitamire) lub produkt multiwitaminowy
zawierajcy kwas foliowy (350 — 1000 mikrograméw), kt6ry eal przyjmowa doustnie raz na deb
w okresie stosowania leku Pemetrexed Mylan Phawheiagu siedmiu dni poprzedzajych podanie
pierwszej dawki leku Pemetrexed Mylan Pharmazyafezyja¢ co najmniej pg¢é dawek kwasu
foliowego. Kwas foliowy nalgy nadal przyjmowéprzez 21 dni po otrzymaniu ostatniej dawki leku
Pemetrexed Mylan Pharma. W tygodniu poprzegzay podanie leku Pemetrexed Mylan Pharma, a
nastpnie w odsgpach okoto 9 tygodni (co odpowiada trzem cyklomrastogerapii lekiem Pemetrexed
Mylan Pharma) pacjenci otrzymajkze witamirg B1, (1000 mikrogramow) we wstrzykggiach.
Podawanie witaminy B i kwasu foliowego ma na celu zmniejszenieztivaych dziatar

niepazadanych lekow przeciwnowotworowych.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.

W przypadku wysipienia ktéregokolwiek z poaszych objawéw nalg natychmiast powiadoréi
lekarza:

» gorgczka lub zakzenie (czsto): jezeli wyskepuje gogczka 38°C lub wisza, poty lub inne
objawy zakaenia (w zwizku z maliwoscia nadmiernego zmniejszenia liczby biatych
krwinek, co jest bardzogstym objawem). Zakaenie (posocznica) nie by cigzkie i maze
prowad#zido zgonu;

« bol w klatce piersiowej (g5to) lub przyspieszenietha (niezbyt czsto);

» bdl, zaczerwienienie, obgki lub ranki w jamie ustnej (bardzo¢sto);

» reakcja alergiczna: wysypka na skorze (bardzstoz, uczucie palenia lub mrowienia ¢sto)
albo gogczka (czsto). W rzadkich przypadkach reakcje skorne srimg ciezkie i prowadzt
do zgonu. Naley powiadomé lekarza, w przypadku wygiienia cezkiej wysypki, swedzenia
lub gcherzy (objawy zespolu Stevensa-Johnsona lub nartwizptywnej naskorka);

e uczucie zmczenia, zastabetie, szybko wysfpujaca zadyszka lub bladéskory (w zwizku
z mazliwosciag nadmiernego ob#enia s¢zenia hemoglobiny, co jest bardzazsizm
objawem);

» krwawienia z dzjsel, nosa lub jamy ustnej lub inne krwawienie, &tfr nie mena
zatamowd, czerwone lub riowe zabarwienie moczu, nieoczekiwanisina skérze (w
zwigzku z maliwoscia nadmiernego ob#eénia liczby ptytek krwi, co jest bardzogstym
objawem);

* nagta duszni, intensywny bdl w klatce piersiowej lub kaszeldkztuszaniem plwociny
z domieszl krwi (niezbyt czsto) (mog wskazywé na obecn& zakrzepdw krwi
w naczyniach krwionaych ptuc).

Inne maliwe dziatania niepmdane po podaniu leku Pemetrexed Mylan Pharma:

Bardzo cesto (mog wystpic¢ u wiecej ne 1 na 10 0s6b)
Mata liczba biatych krwinek

Niskie stzenie hemoglobiny (niedokrwisi€)

Mata liczba ptytek krwi

Biegunka

Wymioty

Bol, zaczerwienienie, obgk lub owrzodzenie w jamie ustnej
Nudndci

Utrata apetytu

Zmeczenie

Wysypka na skdrze

Wypadanie wtoséw

Zaparcie

Zaburzenia czucia

Nieprawidtowe wyniki badania krwi, dotygzego nerek

Czesto (mog wysgpi¢ u nie wicej nt 1 na 10 oséb)

Reakcje uczuleniowe: wysypka na skorze albo uczalienia lub mrowienia
Zakazenie, w tym posocznica

Gorgczka

Odwodnienie

Niewydolng¢ nerek

Podranienie skory swiad

Bél w klatce piersiowej



Ostabienie mysni

Zapalenie spojowek

Dolegliwosci zotadkowe

Bdl brzucha

Zmiana smaku potraw

Woatroba: nieprawidtowe wyniki badania krwi
tzawienie oczu

Niezbyt czsto (mog wysypi¢ u nie wgcej ne 1 na 100 oséb)

Ostra niewydoln&t nerek

Szybkie bicie serca

Zapalenie btongluzowej przetyku podczas jednoczesnego stosowameefreksedu i radioterapii
Zapalenie okgznicy (zapalenie btonyluzowej jelita grubego, ktéremu ra towarzyszy krwawienie
z jelit i odbytu)

Srédmigzszowe zapalenie piuc (bliznowacenigiperzykéw ptucnych)

Obrzk (nadmiar ptynu w tkance powoduy opuchlizg)

Odnotowano niezbyt este przypadki zawatu serca, udaréw lub ,mini-uddrpadczas stosowania
pemetreksedu, zazwyczaj w pateniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Pancytopenia — zmniejszenie liczby krwinek biatyeterwonych i ptytek krwi

U pacjentow poddawanych radioterapii przed, w timke po stosowaniu pemetrekseduzmo
wystapi¢ popromienne zapalenie ptuc (bliznowacenieherzykéw ptucnych zwrane z radioterag).
Zgtaszano bél, ozbienie i bladé¢ konczyn

Zakrzepy krwi w naczyniach krwiodoych ptuc (zatorowst ptucna)

Rzadko (mogwysgpic¢ u nie wgcej ng 1 na 1 000 osbb)

Na obszarze skéry, ktory wagiu poprzedzapych dni lub lat byt poddany &aietlaniu mae
wystapi¢ nawrot objawow popromiennych (wysypka podobnaigikéego oparzenia stonecznego).
Zmiany cherzowe (pcherzowe choroby skoéry), w tym zesp6t Stevensasiwieni martwica
toksyczno-rozptywna naskoérka

Niedokrwistag¢ hemolityczna (niedokrwistd spowodowana niszczeniem krwinek czerwonych)
Zapalenie wtroby

Wstrzs anafilaktyczny (gizka reakcja alergiczna)

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 924-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepggdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatlaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Pemetrexed Mylan Pharma

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu maosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.
Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Brak specjalnych zaleai@otyczicych przechowywania.

Roztwor do infuzji po rekonstytucji i rozdiezeniu:



Roztwor do infuzji po rekonstytucji i rozdiezeniu nie zawiera przeciwbakteryjnych substanciji
konserwugcych. Wykazano trwaké chemiczg i fizyczng odtworzonych i rozcigczonych roztworéw
pemetreksedu do infuzji, przechowywanych do 24 godzlodéwce (2°C do 8°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt ngleuzy¢ natychmiast. B nie zostanie ziyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania odadsv/izytkownik, a czas przechowywania i nie
powinien by diuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 °C do 8 °C, chiyheekonstytucja

i rozcieiczanie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowelmyvarunkach aseptycznych.

Nie stosowatego leku, jéli w roztworze zauway si¢ czastki state.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapyta
farmaceu, jak usunc¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chront
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pemetrexed Mylan Pharma
- Substangj czynm leku jest pemetreksed.

Kazda fiolka zawiera 500 mg pemetreksedu (w postatigieeksedu disodowego dwu i pétwodnego).

Po odtworzeniu zgodnie z zaleceniami roztwor zaavis mg/ml pemetreksedu. Przed podaniem lek
nalezy dalej rozciéczy¢. Te czynnag¢ wykona pracownik sttby zdrowia.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, kwas solny (dtaienia pH) i sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH).

Jak wyglada lek Pemetrexed Mylan Pharma i co zawiera opakowse

Pemetrexed Mylan Pharma ma pégteoszku do przygotowania koncentratu do sgizania
roztworéw do infuzji w fiolce. Jest to liofilizowarproszek, bialy do jasuaoéitego lub zielongditego.
W kazdym opakowaniu znajdujecsiedna fiolka leku Pemetrexed Mylan Pharma.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytworca / Importer

Agila Specialties Polska Sp. z o.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wessling Hungary Kift.
Foti at 56

1047 Budapeszt
Wegry



W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaajiemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrécic sic do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.0.
Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpiei 2017
Szczegoétowa informacja o tym leku jest dpsia na stronie internetowej WYdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i ProdwkBiobdjczych.

<
—_
Informacje przeznaczone wyicznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotycgce przygotowania, stosowania leku oraz usuwania pegostatéci.

1.  Przygotowywanie roztworu pemetreksedu i dalszeiegzzanie roztworu do infuzji dglnej
nalezy prowadz¢ w warunkach aseptycznych.

Nalezy obliczy¢ wielkos¢ dawki i liczke potrzebnych fiolek produktu Pemetrexed Mylan Prearm
Kazda fiolka zawiera nieco wtej leku nk podano na opakowaniu, co utatwia
pobranie objtosci podanej na opakowaniu.

2. Rozpuci¢ zawartd¢ fiolki 500 mg w 20 ml roztworu chlorku sodu do vesikiwan
9 mg/ml (0,9%) bez substancji konsergayjch. Przygotowany w ten sposéb
roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Kazdg fiolk¢ nalezy powoli obraca az do catkowitego rozpuszczenia proszku.
Przygotowany roztwor jest klarowny, bezbarwny doNyezottej lub zielaottej (barwa

nie wptywa na jak&t produktu). Warté¢ pH przygotowanego roztworu wynosi od 6,6 do 7,8.
Roztwor nalezy dalej rozcienczyé.

3. Odpowiedni objetos¢ przygotowanego roztworu pemetreksedu natialej rozciéczyé do
objetosci 100 ml z gyciem roztworu chlorku sodu do wstrzykiw8 mg/ml (0,9%),
bez substancji konservagjych. Lek naley podawé we wlewie daylnym w ciagu 10 minut.

4. Roztwory pemetreksedu do wlewdw przygotowane warmipowyej Sposob nie wykazayj
niezgodndci z workami do wlewow i zestawami do przetatzedrych wewrtrzna warstwa jest
wykonana z polichlorku winylu i poliolefiny. Pemeksed wykazuje fizyczne niezgodiod
z rozcigiczalnikami zawieracymi wam, w tym z roztworem Ringera do wstrzykiva mleczanami
i roztworem Ringera do wstrzykia

5. Przed pozajelitowym podaniem produktu leczniczegwor naley ocené wzrokowo w celu
wykrycia ewentualnych gstek statych i zmian barwy. zZidi w roztworze znajdyjsic widoczne
czastki state, leku nie nalg podawd.

6. Roztwory pemetreksedy przeznaczone do jednorazowego wykorzystania. \Kiezedsztki
niewykorzystanego produktu lub jego odpady aglesuraé w spos6b zgodny z oboyziujacymi
przepisami.

Srodki ostroznosci przy przygotowywaniu i podawaniu leku: Tak jak w przypadku innych
potencjalnie toksycznych lekdw przeciwnowotworowyetiezy zachowa ostraznos¢ podczas



kontaktu z lekiem i przygotowywania roztworow perektedu do wlewow. Zalecasizywanie
rekawiczek. W przypadku zetkgtia sk roztworu pemetreksedu ze skdralezy natychmiast
doktadnie umy skor woda z mydtem. W przypadku kontaktu roztworu pemetrdkse btonami
sluzowymi naley doktadnie sptuk&wody obszar kontaktu. Pemetreksed nie powoduje twoszsi
pecherzy. Nie jest znana swoista odtrutka w sytugdy, doszto do podania pemetreksedu poza
naczynie. Zgtaszano nieliczne przypadki podaniagiegksedu poza naczynie, ktére nie zostaty
ocenione przez badaczy jako pawe. W przypadku wynaczynienia najgostpowa’ zgodnie

z obowizujacymi zasadami, tak jak w przypadku wynaczynienigyah substanciji niepowodigych
powstawania ¢cherzy.



