Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Pemetrexedum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ 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

1. Co to jest lek Pemetrexed Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetrexed Actavis
3. Jak stosowac lek Pemetrexed Actavis

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Pemetrexed Actavis

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

PemetrexedActavis to lek stosowany w leczeniu nowotwordw. Lek zawiera substancje czynng
pemetreksed. Pemetreksed nalezy do grupy lekéw zwanych analogami kwasu foliowego; przerywa on
procesy niezb¢dne do namnazania si¢ komorek.

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

Lek PemetrexedActavis w skojarzeniu z cisplatyng jest stosowany takze jako poczatkowe leczenie
u pacjentow z rakiem ptuca w stadium zaawansowanym.

Lek Pemetrexed Actavis moze by¢ przepisany pacjentom z rakiem pluca w stadium zaawansowanym,
u ktorych uzyskano odpowiedz na leczenie Iub ich stan w duzej mierze pozostaje bez zmian po
zastosowaniu chemioterapii poczatkowe;.

Lek Pemetrexed Actavis stosuje si¢ takze w leczeniu pacjentéw z rakiem pluca w stadium
zaawansowanym, u ktorych nastgpita progresja choroby po zastosowaniu leczenia poczatkowego
innymi chemioterapeutykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetrexed Actavis

Kiedy nie stosowac leku Pemetrexed Actavis:

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

- jesli pacjentka karmi piersig. Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig podczas stosowania leku
Pemetrexed Actavis.

- jesli pacjent zostal niedawno zaszczepiony lub ma zosta¢ zaszczepiony przeciwko zottej
goraczce.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pemetrexed Actavis nalezy oméwié to z lekarzem lub
farmaceuta.

Pacjenci, u ktérych wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia czynnosci nerek, powinni
poinformowac o tym lekarza lub farmaceut¢ w szpitalu, gdyz moze to oznacza¢ konieczno$¢
rezygnacji ze stosowania leku Pemetrexed Actavis.

Przed kazdym wlewem personel medyczny pobierze od pacjenta probki krwi w celu sprawdzenia,

czy sprawno$¢ watroby i nerek jest wystarczajaca i czy we krwi jest odpowiednio duzo komorek krwi,
aby mozna bylo zastosowac lek Pemetrexed Actavis. W zalezno$ci od ogodlnego stanu pacjenta oraz

w przypadku nadmiernego zmniejszenia liczby komorek krwi lekarz moze zmieni¢ dawke lub opdznié
podanie leku. W przypadku, gdy pacjent jest rtdwnoczesnie leczony cisplatyna, lekarz sprawdzi,

czy pacjent jest odpowiednio nawodniony oraz zaleci wtasciwe leczenie w celu zapobiegania
wymiotom.

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

Pacjenci, ktorzy niedawno byli szczepieni powinni poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze to
wywota¢ dzialania niepozadane po zastosowaniu leku Pemetrexed Actavis.

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

W przypadku nagromadzenia si¢ ptynu wokot ptuca pacjenta lekarz moze podjac¢ decyzje o wykonaniu
zabiegu odprowadzenia ptynu przed podaniem leku Pemetrexed Actavis.

Dzieci i mlodziez
Brak wskazan do stosowania leku Pemetrexed Actavis u dzieci i mtodziezy.

Lek Pemetrexed Actavis a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki przeciwbolowe

1 przeciwzapalne (przeciwdzialajace obrzgkom), na przyktad tzw. niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), w tym takze leki wydawane bez recepty (np. ibuprofen). Istnieje wiele rodzajow
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) o roznym czasie dziatania. W zalezno$ci od
planowanej daty podania leku Pemetrexed Actavis we wlewie i (lub) sprawnosci nerek pacjenta, lekarz
udzieli informacji o tym, jakie leki mozna przyjmowac i kiedy. W przypadku watpliwosci, czy
przyjmowane leki nalezg do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), nalezy zapytac
o to lekarza Iub farmaceutg.

Podobnie jak w przypadku innych chemioterapeutykow nie zaleca si¢ stosowania leku Pemetrexed
Actavis ze szczepionkami zywymi atenuowanymi. Jezeli istnieje taka mozliwos¢, nalezy stosowac
szczepionki inaktywowane.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi oraz poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego
leku. Nalezy unika¢ stosowania leku Pemetrexed Actavis w okresie cigzy. Lekarz poinformuje
pacjentke o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku Pemetrexed Actavis podczas cigzy. W okresie
stosowania leku Pemetrexed Actavis kobiety muszg stosowaé skuteczng metode antykoncepcji.



Karmienie piersia
Kobiety karmiace piersig powinny poinformowac o tym lekarza.
Podczas stosowania leku Pemetrexed Actavis nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig.

Plodnos¢

Zaleca si¢, aby mezczyzni nie starali si¢ o poczecie dziecka podczas leczenia lekiem Pemetrexed
Actavis i w ciggu 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia lekiem Pemetrexed Actavis oraz stosowali

w tym czasie skuteczne metody antykoncepcji. W przypadku gdy mezczyzna bedzie cheial starac si¢
o poczecie dziecka w trakcie leczenia lub w ciggu 6 miesigcy po zakonczeniu tego leczenia powinien
zwrdcic si¢ o porade do lekarza lub farmaceuty. Przed rozpoczeciem stosowania leku pacjenci moga
zwrdcic si¢ o porade dotyczaca przechowania nasienia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Pemetrexed Actavis moze powodowaé uczucie zmeczenia. Nalezy zachowaé ostroznos$é,
prowadzac pojazdy i obstugujac urzadzenia mechaniczne.

Lek PemetrexedActavis zawiera séd

Jedna fiolka 100 mg zawiera mniej niz 1 mmol mg sodu (23 mg) na fiolke, tzn. zasadniczo jest ,,wolny
od sodu”. Jednak przed podaniem Pemetrexed Actavis jest mieszany z roztworem zawierajagcym sod.
Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent kontroluje zawartos¢ sodu w diecie.

Jedna fiolka 500 mg zawiera okoto 53,77 mg sodu. Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentow
kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie. Przed podaniem Pemetrexed Actavis jest mieszany

z roztworem zawierajacym sod. Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent kontroluje zawarto$¢ sodu
w diecie.

Jedna fiolka 1000 mg zawiera okoto 107,54 mg sodu. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow
kontrolujacych zawartos$¢ sodu w diecie. Przed podaniem Pemetrexed Actavis jest mieszany

z roztworem zawierajacym sod. Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjent kontroluje zawarto$¢ sodu
w diecie.

3. Jak stosowaé lek PemetrexedActavis

PemetrexedActavis, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do wstrzykiwan bedzie zawsze
podawany pacjentowi przez personel medyczny. Dawka leku Pemetrexed Actavis wynosi

500 miligramow na kazdy metr kwadratowy powierzchni ciata pacjenta. Powierzchnie ciata oblicza
si¢ na podstawie pomiaru wzrostu i masy ciata pacjenta. Dawke leku ustala si¢ w zaleznosci od
obliczonej w ten sposob powierzchni ciata. Mozliwa jest zmiana dawki lub op6znienie leczenia

w zaleznosci od wynikéw badania morfologii krwi i ogélnego stanu pacjenta. Przed podaniem leku
Pemetrexed Actavis farmaceuta szpitalny, pielegniarka lub lekarz rozpusci proszek w 9 mg/ml (0,9%)
roztworze sodu chlorku do wstrzykiwan.

Lek Pemetrexed Actavis zawsze podaje si¢ we wlewie dozylnym. Wlew trwa okoto 10 minut.

Stosowanie leku Pemetrexed Actavis w potaczeniu z cisplatyna:

Lekarz lub farmaceuta szpitalny obliczy dawke na podstawie wzrostu i masy ciala pacjenta. Cisplatyna
rowniez jest podawana we wlewie dozylnym. Wlew cisplatyny rozpoczyna si¢ okoto 30 minut po
zakonczeniu wlewu leku Pemetrexed Actavis i trwa on okolo 2 godzin.

Wlew bedzie zazwyczaj wykonywany 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
PemetrexedActavis, w dniu wlewu i nastepnego dnia. Leki te stosuje si¢, by zmniejszy¢ czestosé
i nasilenie odczynoéw (zmian) skornych, jakie moga wystapi¢ podczas leczenia lekami
przeciwnowotworowymi.



Suplementacja witamin: 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 Actavis. W ciagu siedmiu dni poprzedzajacych podanie
pierwszej dawki leku Pemetrexed Actavis nalezy przyjac¢ co najmniej 5 dawek kwasu foliowego. Kwas
foliowy nalezy dalej przyjmowac przez 21 dni po otrzymaniu ostatniej dawki leku Pemetrexed
Actavis. W tygodniu poprzedzajacym podanie leku Pemetrexed Actavis, a nastepnie srednio raz na

9 tygodni (co odpowiada trzem cyklom chemioterapii lekiem Pemetrexed Actavis) pacjenci otrzymaja
takze witaming B, (1000 mikrograméw) we wstrzyknigciach. Podawanie witaminy B, i kwasu
foliowego ma na celu zmniejszenie mozliwych dzialan niepozadanych lekow
przeciwnowotworowych.

Podczas leczenia stan pacjenta bedzie Scisle obserwowany. Obserwacja ta bedzie rutynowo polegata
na wykonywaniu badan krwi, w tym testow czynnos$ci watroby i nerek. W zaleznosci od
uzyskiwanych wynikéw dawka leku moze ulec zmianie lub termin leczenia moze by¢ odroczony.

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy natychmiast powiadomic¢
lekarza:

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

- Bl w klatce piersiowej (czeste) lub przyspieszenie tetna (niezbyt czeste).

- Bol, zaczerwienienie, obrzgki lub nadzerki w jamie ustnej (bardzo czeste).

- Reakcja alergiczna: wysypka na skorze (bardzo czeste), uczucie palenia lub mrowienia
(czeste) albo goraczka (czeste). W rzadkich przypadkach reakcje skorne moga by¢ ciezkie
1 moga prowadzi¢ do zgonu. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia
cigzkiej wysypki, swedzenia lub pecherzy (objawy zespolu Stevensa-Johnsona Iub martwicy
toksyczno-rozptywnej naskorka).

- Uczucie zmeczenia, zastabniecie, szybko wystepujaca zadyszka lub blados¢ skory (w zwiazku
z mozliwo$cig nadmiernego obnizenia stezenia hemoglobiny, co jest bardzo czestym objawem).

- Krwawienia z dzigset, nosa lub jamy ustnej lub inne krwawienie, ktérego nie mozna
zatamowacé, czerwone lub roézowe zabarwienie moczu, nieoczekiwane since na skorze
(w zwigzku z mozliwo$cig nadmiernego obnizenia liczby ptytek krwi, co jest bardzo czgstym
objawem).

- Nagta duszno$¢, intensywny bol w klatce piersiowej lub kaszel z odkrztuszaniem plwociny
z domieszka krwi (niezbyt czeste) (moga wskazywac na obecno$¢ zakrzepdw krwi
w naczyniach krwionoénych ptuc).

Inne dziatania niepozadane leku Pemetrexed Actavis:

Bardzo czeste (mogq dotyczyé wigcej niz 1 osoby na 10)

- mata liczba biatych krwinek

- mate stezenie hemoglobiny (niedokrwistosc¢)

- mata liczba ptytek

- biegunka

- wymioty

- bol, zaczerwienienie, obrzgki lub nadzerki w jamie ustnej
- nudnosci

- utrata apetytu



zmegczenie

wysypka, ztuszczanie skory

wypadanie wlosow

zaparcia

utrata czucia

nerki: nieprawidlowe wyniki badania krwi.

ngste (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob)

reakcja alergiczna: wysypka na skdrze, uczucie pieczenia lub klucia
zakazenie, w tym posocznica

goraczka

odwodnienie

niewydolno$¢ nerek

podraznienie skory i $wiad

pokrzywka

bol w klatce piersiowe;j

ostabienie mig$ni

zapalenie spojowek (stan zapalny oka)

dolegliwosci zotagdkowe

bol brzucha

zaburzenia smaku

watroba: nieprawidtowe wyniki badania krwi

Izawienie oczu

zawroty glowy

obrzek (nadmiar ptyndéw w tkankach powodujacy obrzek).

Niezbyt czeste (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob)

ostra niewydolnos¢ nerek

szybkie lub nieregularne bicie serca

zapalenie btony §luzowej przetyku podczas jednoczesnego stosowania leku Pemetrexed Actavis
i radioterapii

zapalenie okreznicy (zapalenie btony §luzowej jelita grubego, ktoremu moze towarzyszy¢
krwawienie z jelit i odbytu)

srodmigzszowe zapalenie ptuc (bliznowacenie pecherzykdéw ptucnych)

obrzek(nadmiar ptynu w tkance powodujacy opuchlizng)

u niektorych pacjentow obserwowano przypadki atakow serca, udarow lub ,,miniudarow”
podczas stosowania leku Pemetrexed Actavis, zazwyczaj w polaczeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi

pancytopenia— zmniejszenie liczby krwinek biatych, czerwonych i ptytek krwi

u pacjentow poddawanych radioterapii przed, w trakcie lub po stosowaniu leku Pemetrexed
Actavis moze wystapi¢ popromienne zapalenie pluc (bliznowacenie pecherzykow plucnych
zwiazane z radioterapig)

zglaszano bol, ozigbienie i blado$¢ konczyn

zakrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc (zatorowos¢ ptucna).

Rzadkie (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 0sob)

na obszarze skory, ktory w ciggu poprzedzajacych dni lub lat byt poddany naswietlaniu moze
wystapi¢ nawrdt objawdw popromiennych (wysypka podobna do cigzkiego oparzenia
stonecznego)

zmiany pecherzowe (pgcherzowe choroby skory), w tym zespot Stevensa-Johnsona i martwica
toksyczno-rozptywna naskorka

niedokrwisto$¢ hemolityczna o podtozu immunologicznym (niszczenie krwinek czerwonych
za posrednictwem przeciwciat)

zapalenie watroby



- wstrzgs anafilaktyczny (ciezka reakcja alergiczna).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

email: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Pemetrexed Actavis
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Roztwor po rozpuszczeniu i przygotowaniu do wlewu

Gdy lek jest przygotowany zgodnie z zaleceniami, zardwno rozpuszczony proszek, jak roztwor leku
Pemetrexed Actavis przygotowany do wlewu nie zawieraja zadnych antybakteryjnych srodkow
konserwujacych. Wykazano trwato§¢ chemiczng i fizyczna roztworu pemetreksedu po rozpuszczeniu
i przygotowaniu do wlewu przez 3 dni w temperaturze pokojowej i normalnym o$wietleniu oraz przez
14 dni w lodowce (w temperaturze 2—8°C). z mikrobiologicznego punktu widzenia lek powinien
zosta¢ zuzyty niezwltocznie. Jesli lek nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki
przechowywania uzywanego produktu odpowiada uzytkownik. Produkt nie powinien by¢
przechowywany dhuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
rozpuszczanie/rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Jezeli w roztworze znajduja si¢ widoczne czastki state, leku Pemetrexed Actavis nie nalezy podawac.
Lek wylacznie do jednorazowego wykorzystania. Niewykorzystany roztwor nalezy usunaé¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pemetrexed Actavis

Substancja czynng leku jest pemetreksed.

Pemetrexed Actavis100 mg: kazda fiolka zawiera 100 mg pemetreksedu (w postaci pemetreksedu
disodowego 2,5wodnego).



Pemetrexed Actavis 500 mg: kazda fiolka zawiera 500 mg (w postaci pemetreksedu disodowego
2,5wodnego).

Pemetrexed Actavis 1000 mg: kazda fiolka zawiera 1000 mg pemetreksedu (w postaci pemetreksedu
disodowego 2,5wodnego).

Roztwér po rozpuszczeniu proszku zawiera 25 mg/ml pemetreksedu. Przed podaniem lek nalezy dalej
rozcienczyc.

Pozostate sktadniki to mannitol, kwas solny i sodu wodorotlenek.
Jak wyglada lek PemetrexedActavis i co zawiera opakowanie

Pemetrexed Actavis ma posta¢ proszku do sporzadzania roztworu do infuzji. Jest to liofilizowany
proszek o barwie od bialej do z6ltej lub zielono-zotte;.

Pemetrexed Actavis jest pakowany w szklane, bezbarwne fiolki (typu I) zamknigte gumowym
(bromobutylowym) korkiem typu I, aluminiowym wieczkiem i polipropylenowa naktadka. Fiolki sg
pokryte ochronng folig.

Kazde opakowanie zawiera jedng fiolke leku Pemetrexed Actavis.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwérca

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

Rumunia

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
[S-220 Hafnarfjordur
Islandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2017

< >
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace przygotowania, stosowania leku oraz usuwania jego pozostalosci.

1. Rozpuszczanie proszku i dalsze rozcienczanie roztworu do wlewu dozylnego pemetreksedu
nalezy prowadzi¢ w warunkach aseptycznych.



2. Nalezy obliczy¢ wielko$¢ dawki i liczbg fiolek produktu Pemetrexed Actavis, jaka bedzie
potrzebna. Kazda fiolka zawiera nieco wigcej leku niz podano na opakowaniu, co ulatwia
pobranie pozadanej objetosci.

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

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

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

Kazdg fiolke nalezy tagodnie obraca¢, az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku.
Przygotowany roztwor jest klarowny, od barwy bezbarwnej do zéttej lub zielono-zéltej (barwa
nie wplywa na jakos$¢ produktu). Wartos¢ pH przygotowanego roztworu wynosi od 6,6 do 7,8.
Roztwor nalezy jeszcze rozcienczyd¢.

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

5. Roztwory pemetreksedu do wlewow przygotowane w opisany powyzej sposob wykazuja
zgodnos¢ z workami do wlewow i zestawami do przetoczen, ktorych wewnetrzna warstwa jest
wykonana z polichlorku winylu i poliolefiny. Pemetreksed wykazuje fizyczne niezgodno$ci
z rozcienczalnikami zawierajagcymi wapn, w tym z roztworem Ringera z mleczanami
i roztworem Ringera.

6. Przed pozajelitowym podaniem produktu leczniczego roztwoér musi by¢ oceniony wzrokowo
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 leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

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 roztwordéw pemetreksedu do wlewow. Zaleca si¢ uzywanie
rekawiczek. w przypadku zetknigcia si¢ roztworu pemetreksedu ze skorg nalezy natychmiast
doktadnie umy¢ skore woda z mydtem. w przypadku kontaktu roztworu pemetreksedu z btonami
sluzowymi nalezy doktadnie spluka¢ woda obszar kontaktu. Pemetreksed nie powoduje tworzenia si¢
pecherzy. Nie jest znana swoista odtrutka w sytuacji, gdy doszto do wynaczynienia pemetreksedu.
Donoszono o nielicznych przypadkach wynaczynienia pemetreksedu, ktdre nie zostaty ocenione przez
badaczy jako powazne. w przypadku wynaczynienia nalezy postgpowac zgodnie z obowigzujacymi
zasadami, tak jak w przypadku wynaczynienia innych substancji niepowodujacych powstawania
pecherzy.



