Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pemetrexed Sigillata, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Pemetrexed Sigillata, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Pemetrexed Sigillata, 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Pemetrexedum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetrexed Sigillata
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pemetrexed Sigillata i w jakim celu si¢ go stosuje

Pemetrexed Sigillata to lek stosowany w leczeniu nowotworow zto§liwych. Zawiera on substancje
czynng pemetreksed. Pemetreksed nalezy do grupy lekow zwanych analogami kwasu foliowego.
Zaburza on procesy, ktore sg niezb¢dne do namnazania komorek.

Lek Pemetrexed Sigillata w skojarzeniu z innym lekiem przeciwnowotworowym, cisplatyna, jest
stosowany w leczeniu ztosliwego migdzybloniaka optucnej, rodzaju nowotworu atakujacego btone
pokrywajaca ptuca, u pacjentdéw, ktorzy wczesniej nie byli poddani chemioterapii.

Lek Pemetrexed Sigillata w skojarzeniu z cisplatyna, jest stosowany takze jako poczatkowe leczenie
u pacjentow z rakiem ptuca w stadium zaawansowanym.

Lek Pemetrexed Sigillata moze by¢ stosowany u pacjentéw z rakiem pluca w stadium
zaawansowanym, u ktorych uzyskano odpowiedz na leczenie lub ich stan w duzym stopniu pozostaje
bez zmian po zastosowaniu chemioterapii poczatkowe;j.

Lek Pemetrexed Sigillata stosuje si¢ takze w leczeniu pacjentow z rakiem ptuca w stadium
zaawansowanym, u ktorych nastgpit postep choroby po zastosowaniu leczenia poczatkowego innymi
chemioterapeutykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetrexed Sigillata

Kiedy nie stosowac leku Pemetrexed Sigillata:

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

- jesli pacjentka karmi piersia; nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig w okresie stosowania leku
Pemetrexed Sigillata.

- u pacjentow, ktorzy niedawno zostali zaszczepieni lub majg zosta¢ zaszczepieni przeciwko
706ltej goraczcee.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pemetrexed Sigillata nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta

szpitalnym.



Pacjenci, u ktérych wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia czynnos$ci nerek, powinni
poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg w szpitalu, gdyz moze to oznaczaé, ze lek Pemetrexed
Sigillata nie moze by¢ zastosowany.

Przed kazdym wlewem personel medyczny pobierze od pacjenta probki krwi w celu oceny, czy
czynno$¢ watroby i nerek jest wystarczajaca i czy we krwi jest odpowiednio duzo krwinek, by mozna
bylo zastosowac¢ lek Pemetrexed Sigillata. W zaleznos$ci od ogdlnego stanu pacjenta oraz w przypadku
nadmiernego zmniejszenia liczby krwinek lekarz moze zmieni¢ dawke lub odlozy¢ podanie leku na
p6zniej. W przypadku, gdy pacjent jest rownoczes$nie leczony cisplatyna, lekarz sprawdzi nawodnienie
oraz zaleci wlasciwe leczenie, aby zapobiec wymiotom.

Pacjenci, ktorzy byli lub beda poddawani radioterapii, powinni poinformowac o tym lekarza,
poniewaz moze wystapi¢ wezesna lub opdzniona reakcja popromienna po zastosowaniu leku
Pemetrexed Sigillata.

Pacjenci, ktorzy niedawno byli szczepieni, powinni poinformowac¢ o tym lekarza, poniewaz moze to
wywota¢ dziatania niepozadane w skojarzeniu z lekiem Pemetrexed Sigillata.

Pacjenci, u ktérych wystepuje lub wystepowata choroba serca, powinni poinformowac o tym lekarza.

W przypadku nagromadzenia si¢ ptynu wokot pluca pacjenta, lekarz moze podjaé¢ decyzje o
wykonaniu zabiegu odprowadzenia ptynu przed podaniem leku Pemetrexed Sigillata.

Dzieci i mlodziez
Nie ma odpowiedniego doswiadczenia w stosowaniu pemetreksedu u dzieci i mtodziezy.

Lek Pemetrexed Sigillata a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowanych lekach przeciwbolowych i przeciwzapalnych (np.
przeciwdziatajacych obrzekom), takich jak: niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym takze o
lekach wydawanych bez recepty (np. ibuprofen). Istnieje wiele rodzajéw niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) o r6znym czasie dziatania. W zalezno$ci od planowanej daty podania leku
Pemetrexed Sigillata we wlewie, i (lub) sprawnosci nerek pacjenta, lekarz udzieli informacji o tym,
jakie leki mozna przyjmowac i kiedy. W przypadku watpliwosci, czy przyjmowane leki naleza do
grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), nalezy zapyta¢ o to lekarza lub farmaceutg.

Podobnie jak w przypadku innych lekow chemioterapeutycznych nie zaleca si¢ stosowania leku
Pemetrexed Sigillata z zywymi atenuowanymi szczepionkami. Nalezy stosowac¢ szczepionki
inaktywowane, jezeli jest to mozliwe.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym takze o
lekach wydawanych bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzié si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nalezy unika¢ stosowania leku Pemetrexed
Sigillata w okresie cigzy. Lekarz poinformuje pacjentke o potencjalnym ryzyku zwigzanym ze
stosowaniem pemetreksedu podczas cigzy. W okresie stosowania leku Pemetrexed Sigillata kobiety
muszg stosowac skuteczng metode antykoncepcji.

Karmienie piersia
Jesli pacjentka karmi piersia, powinna poinformowac o tym lekarza.
Podczas stosowania leku Pemetrexed Sigillata nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.




Wplyw na ptodnoéé

Zaleca si¢, aby mezczyzni nie starali si¢ o poczecie dziecka podczas leczenia i w ciggu 6 miesigcy po
zakonczeniu leczenia lekiem Pemetrexed Sigillata, oraz stosowali w tym czasie skuteczne metody
antykoncepcji. W przypadku, gdy mezczyzna bedzie chcial starac si¢ o poczecie dziecka w trakcie
leczenia lub w ciggu 6 miesiecy po zakonczeniu tego leczenia powinien zwroci¢ si¢ o porade do
lekarza lub farmaceuty. Przed rozpoczeciem stosowania leku pacjenci moga zwrdcic si¢ o porade
dotyczaca przechowywania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Pemetrexed Sigillata moze powodowac uczucie znuzenia. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢,
prowadzac pojazdy i obslugujac urzadzenia mechaniczne.

Lek Pemetrexed Sigillata zawiera sod
Kazda 100 mg fiolka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, tzn. zasadniczo jest ,,wolna od
sodu”.

Kazda 500 mg fiolka zawiera okoto 53,77 mg sodu na fiolke. Nalezy wzia¢ to pod uwagge u pacjentéw
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Kazda 1000 mg fiolka zawiera okoto 107,54 mg sodu na fiolke. Nalezy wzia¢ to pod uwage
u pacjentdow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Pemetrexed Sigillata

Lek Pemetrexed Sigillata, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji,

bedzie zawsze podawany przez wykwalifikowany personel medyczny. Dawka leku Pemetrexed
Sigillata wynosi 500 miligramow na kazdy metr kwadratowy powierzchni ciata pacjenta.
Powierzchnig ciata oblicza si¢ na podstawie pomiaru wzrostu i masy ciata pacjenta. Lekarz ustali
dawke leku w zaleznosci od obliczonej w ten sposdb powierzchni ciata. Mozliwa jest zmiana dawki
lub op6znienie podania dawki w zalezno$ci od wynikdéw badania morfologii krwi i ogdlnego stanu
pacjenta. Przed podaniem leku Pemetrexed Sigillata farmaceuta szpitalny, pielegniarka lub lekarz
rozpusci proszek w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan.

Lek Pemetrexed Sigillata zawsze podaje si¢ w infuzji dozylnej. Wlew trwa okoto 10 minut.

Stosowanie leku Pemetrexed Sigillata w skojarzeniu z cisplatyna:

Lekarz lub farmaceuta szpitalny obliczy dawke na podstawie wzrostu i masy ciala pacjenta. Cisplatyna
réwniez jest podawana w infuzji dozylnej. Infuzja cisplatyny rozpoczyna si¢ okoto 30 minut po
zakonczeniu infuzji leku Pemetrexed Sigillata i trwa okoto dwoch godzin.

Infuzja bedzie zazwyczaj wykonywana 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
Pemetrexed Sigillata, w dniu wlewu i nastepnego dnia. Leki te stosuje si¢, by zmniejszy¢ czgstosé
i nasilenie odczynoéw (zmian) skornych, jakie moga wystapi¢ podczas leczenia lekami
przeciwnowotworowymi.

Witaminy: Lekarz przepisze kwas foliowy (witaming) lub produkt multiwitaminowy zawierajacy kwas
foliowy (350 —1000 mikrograméw), ktory nalezy przyjmowaé doustnie raz na dobg w okresie
stosowania leku Pemetrexed Sigillata. W ciggu siedmiu dni poprzedzajacych podanie pierwszej dawki
leku Pemetrexed Sigillata nalezy przyjac¢ co najmniej pie¢ dawek kwasu foliowego. Kwas foliowy
nalezy dalej przyjmowac przez 21 dni po otrzymaniu ostatniej dawki leku Pemetrexed Sigillata.



W tygodniu poprzedzajacym podanie leku Pemetrexed Sigillata, a nastepnie w odstepach okoto 9
tygodni (co odpowiada trzem cyklom chemioterapii lekiem Pemetrexed Sigillata) pacjenci otrzymaja
takze witaming B, (1000 mikrograméw) we wstrzyknieciach. Podawanie witaminy B, i kwasu
foliowego ma na celu zmniejszenie mozliwych dziatan niepozadanych lekow
przeciwnowotworowych.

Stan pacjenta podczas leczenia lekiem Pemetrexed Sigillata bedzie $cisle kontrolowany. Kontrola ta
rutynowo obejmuje badania krwi oraz watroby i nerek. Mozliwa jest zmiana dawki lub op6znienie
podania dawki w zaleznosci od wynikéw tych badan.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy natychmiast powiadomic¢

lekarza:

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

. Bo6l w klatce piersiowej (czgsto) lub przyspieszenie t¢tna (niezbyt czgsto).
. B4l, zaczerwienienie, obrzeki lub nadzerki w jamie ustnej (bardzo czgsto).
. Reakcja alergiczna: wysypka na skorze (bardzo czesto), uczucie palenia lub mrowienia (cze¢sto)

albo goraczka (czgsto). W rzadkich przypadkach reakcje skorne moga by¢ cigzkie i prowadzi¢
do zgonu. Nalezy powiadomic lekarza, w przypadku wystapienia ciezkiej wysypki, swedzenia
lub pgcherzy (objawy zespotu StevensaJohnsona lub martwicy toksycznej naskorka).

. Uczucie zmeczenia, zastabnigcie, szybko wystgpujaca zadyszka lub blados¢ skory (w zwigzku z
mozliwoscia nadmiernego zmniejszenia stezenia hemoglobiny, co jest bardzo czestym
objawem).

. Krwawienia z dzigsel, nosa lub jamy ustnej lub inne krwawienie, ktorego nie mozna

zatamowac, czerwone lub rozowe zabarwienie moczu, nieoczekiwane since na skorze
(w zwigzku z mozliwos$cig nadmiernego zmniejszenia liczby ptytek krwi, co jest bardzo
czestym objawem).

. Nagla duszno$c¢, silny bol w klatce piersiowej lub kaszel z odkrztuszaniem plwociny
z domieszka krwi (niezbyt czgsto) (moga wskazywac na obecno$¢ zakrzepow krwi w
naczyniach krwiono$nych ptuc).

Mozliwe dzialania niepozadane po podaniu pemetreksedu:

Bardzo czesto (mogg wystgpic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
Mata liczba biatych krwinek

Mate stezenie hemoglobiny (niedokrwistosc¢)

Mata liczba ptytek krwi

Biegunka

Wymioty

Bdl, zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenie w jamie ustnej
Nudnosci

Utrata apetytu

Zmeczenie

Wysypka, tuszczenie skory

Wypadanie wlosow

Zaparcie

Zaburzenia czucia



Nerki: nieprawidlowe wyniki badania krwi

Czesto (mogq wystqpic u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)
Reakcje uczuleniowe: wysypka na skorze albo uczucie palenia lub mrowienia
Zakazenie, w tym posocznica

Goraczka

Odwodnienie

Niewydolno$¢ nerek

Podraznienie skory i $wiad

Pokrzywka

Bol w klatce piersiowej

Oslabienie mig$ni

Zapalenie spojowek

Dolegliwosci zotadkowe

B4l brzucha

Zmiana smaku potraw

Watroba: nieprawidtowe wyniki badania krwi

Lzawienie oczu

Zawroty gtowy

Obrzek (nadmiar ptynu w tkance powodujacy opuchlizng)

Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sob)

Ostra niewydolnos¢ nerek

Szybkie bicie serca

Odnotowano zapalenie btony §luzowej przelyku podczas jednoczesnego stosowania leku Pemetrexed
Sigillata i radioterapii

Zapalenie okr¢znicy (zapalenie btony $luzowej jelita grubego, ktéoremu moze towarzyszy¢ krwawienie
z jelit i odbytu)

Sr6dmigzszowe zapalenie ptuc (bliznowacenie pecherzykéw phucnych)

U niektorych pacjentdw wystapit zawal serca, udar lub przemijajacy napad niedokrwienia moézgu
podczas stosowania pemetreksedu, zazwyczaj w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi.

Pancytopenia — zmniejszenie liczby krwinek biatych, czerwonych i ptytek krwi

U pacjentéw poddawanych radioterapii przed, w trakcie lub po stosowaniu pemetreksedu, moze
wystapi¢ popromienne zapalenie ptuc (bliznowacenie pecherzykow ptucnych zwigzane z radioterapia).
Zglaszano bol, ozigbienie i blado$¢ konczyn

Zakrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc (zatorowosc¢ ptucna)

Rzadko (mogg wystqpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0sob)

Na obszarze skory, ktory w ciggu poprzedzajacych dni lub lat byt poddany naswietlaniu moze
wystapi¢ nawrot objawow popromiennych (wysypka podobna do cigzkiego oparzenia stonecznego).
Zmiany pecherzowe (pecherzowe choroby skory), w tym zespdt StevensaJohnsona i martwica
toksycznorozptywna naskorka

Immunologiczna niedokrwisto$¢ hemolityczna (niedokrwistos¢ spowodowana niszczeniem krwinek
czerwonych)

Zapalenie watroby

Wstrzgs anafilaktyczny (ci¢zka reakcja alergiczna)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Obrzeki konczyn dolnych z towarzyszacym bolem i zaczerwienieniem

Moze wystapi¢ dowolny z tych objawow i (lub) stanow. Jezeli pojawig si¢ pierwsze oznaki tych
dziatan niepozadanych, nalezy poinformowac o tym lekarza tak szybko, jak to tylko mozliwe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pemetrexed Sigillata
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Brak szczegolnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Roztwor do infuzji po rekonstytucji i rozcienczeniu

Roztwory produktu Pemetrexed Sigillata przygotowane zgodnie z zaleceniami, po rozpuszczeniu
proszku i rozcienczone, nie zawierajg substancji konserwujacych o dziataniu przeciwbakteryjnym. Po
rekonstytucji wykazano trwalo$¢ fizyczna i chemiczna sporzadzonych roztwordw i rozcienczonych
roztwordow do infuzji pemetreksedu przez 3 dni, przechowywanych w temperaturze pokojowej i
zwyklych warunkach o$wietlenia oraz przez 14 dni, przechowywanych w lodowce (2°C do 8°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy poda¢ bezposrednio po sporzadzeniu. Jezeli
produkt nie zostanie natychmiast wykorzystany, odpowiedzialno$¢ za okres przechowywania

1 warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik: roztwor nalezy przechowywac

w temperaturze 2°C do 8°C przez okres nie dtuzszy niz 24 godziny, chyba ze
odtworzenia/rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i potwierdzonych warunkach aseptycznych.

Jezeli w roztworze znajduja si¢ widoczne czastki state, leku nie nalezy podawac.

Lek wytacznie do jednorazowego uzycia. Niewykorzystany roztwoér nalezy usungé w sposéb zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pemetrexed Sigillata
Substancja czynng leku jest pemetreksed.

Pemetrexed Sigillata, 100 mg: Kazda fiolka zawiera 100 mg pemetreksedu (w postaci pemetreksedu
disodowego 2,5-wodnego).

Pemetrexed Sigillata, 500 mg: Kazda fiolka zawiera 500 mg pemetreksedu (w postaci pemetreksedu
disodowego 2,5-wodnego).

Pemetrexed Sigillata, 1000 mg: Kazda fiolka zawiera 1000 mg pemetreksedu (w postaci pemetreksedu
disodowego 2,5-wodnego).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Po odtworzeniu roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu. Przed podaniem lek nalezy dalej
rozcienczyC. Te czynnos¢ wykona pracownik stuzby zdrowia.

Pozostale sktadniki to mannitol, kwas solny i sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Pemetrexed Sigillata i co zawiera opakowanie
Pemetrexed Sigillata ma posta¢ proszku do przygotowania koncentratu roztworu do infuzji w fiolce.
Jest to liofilizowany proszek o barwie od bialtej do jasnozoéltej lub zielono-zolte;.

Lek Pemetrexed Sigillata pakowany jest w fiolki z bezbarwnego szkta (typu I), zamknigte gumowym
bromobutylowym korkiem typu I, aluminiowym wieczkiem i polipropylenowa naktadka. Fiolki sa
pokryte ochronng folia

W kazdym opakowaniu znajduje si¢ jedna fiolka zawierajaca lek Pemetrexed Sigillata.
Podmiot odpowiedzialny

Podmiot odpowiedzialny
Sigillata Limited

Fourth Floor

20 Margaret Street

WIW 8RS Londyn
Wielka Brytania

Wytwérca

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
11" Ion Mihalache Boulevard
011171 Bukareszt 1

Rumunia

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Szwecja: Pemetrexed Sigillata

Polska: Pemetrexed Sigillata

DBta ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2017

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace stosowania, przygotowania i usuwania produktu leczniczego
1. Odtworzenie roztworu pemetreksedu i dalsze rozcienczanie roztworu do infuzji dozylnej nalezy

prowadzi¢ w warunkach aseptycznych.

2. Nalezy obliczy¢ wielko§¢ dawki i liczbe fiolek produktu Pemetrexed Sigillata, jaka bedzie
potrzebna. Kazda fiolka zawiera nieco wigcej leku, niz podano na opakowaniu, co ulatwia
pobranie pozadanej objgtosci.

3. Odtworzy¢ roztwor, rozpuszczajac zawartos¢ 100 mg fiolki w 4,2 ml roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) niezawierajacego substancji konserwujacych.
Przygotowany w ten sposob roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.
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Odtworzy¢ roztwor, rozpuszczajac zawartos¢ 500 mg fiolki w 20 ml roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) niezawierajacego substancji konserwujacych.
Przygotowany w ten sposob roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

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

Kazda fiolke nalezy delikatnie obraca¢ az do catkowitego rozpuszczenia proszku.
Przygotowany roztwor jest przejrzysty, od bezbarwnego do zoéttego lub zéttozielonego (barwa
nie wplywa na jakos$¢ produktu). Wartos¢ pH odtworzonego roztworu wynosi od 6,6 do 7,8.
Roztwor nalezy dalej rozcienczyé¢.

4, Odpowiednig objetos¢ odtworzonego roztworu pemetreksedu nalezy dalej rozcienczyé¢ do
objetosci 100 ml z uzyciem roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%),
niezawierajacego substancji konserwujacych. Lek nalezy podawa¢ w infuzji dozylnej w ciagu
10 minut.

5. Roztwory pemetreksedu do infuzji przygotowane w opisany powyzej sposob wykazuja
zgodnos¢ z workami do infuzji i zestawami do przetoczen, ktorych wewnetrzna warstwa jest
wykonana z polichlorku winylu i poliolefiny. Pemetreksed jest fizycznie niezgodny z
rozcienczalnikami zawierajagcymi wapn, w tym z roztworem Ringera do wstrzykiwan z
mleczanami i roztworem Ringera do wstrzykiwan.

6. 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.

7. Roztwory pemetreksedu sg przeznaczone do jednorazowego wykorzystania. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Srodki ostroznosci przy przygotowywaniu i podawaniu leku: Tak, jak w przypadku innych
potencjalnie toksycznych lekéw przeciwnowotworowych, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas
kontaktu z lekiem i1 przygotowywania roztwordéw pemetreksedu do infuzji. Zaleca si¢ uzywanie
rekawic. W przypadku zetknigcia si¢ roztworu pemetreksedu ze skora nalezy natychmiast i doktadnie
umy¢ skore wodg z mydlem. W przypadku kontaktu roztworu pemetreksedu z blonami sluzowymi
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.
Donoszono o nielicznych przypadkach podania pemetreksedu poza naczynie, ktore nie zostaly
ocenione przez badaczy jako powazne. W przypadku wynaczynienia nalezy postepowac zgodnie

z obowigzujacymi zasadami, tak jak w przypadku wynaczynienia innych substancji, niepowodujacych
powstawania pgcherzy.



