Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Pemetreksed Pliva 500 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Pemetreksed Pliva 1000 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
pemetreksed

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Pemetreksed Pliva i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primati Pemetreksed Pliva
Kako primjenjivati Pemetreksed Pliva

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Pemetreksed Pliva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Pemetreksed Pliva i za §to se koristi
Pemetreksed Pliva je lijek koji se koristi za lije¢enje raka.

Pemetreksed Pliva se primjenjuje u kombinaciji s cisplatinom, jo$ jednim protutumorskim lijekom, za
lijecenje zlo¢udnog pleuralnog mezotelioma, oblika raka koji zahvaca plué¢ne ovojnice, u bolesnika
koji prethodno nisu primali kemoterapiju.

Pemetreksed Pliva se takoder primjenjuje u kombinaciji s cisplatinom za pocetno lijec¢enje bolesnika s
uznapredovalim stadijem raka pluca.

Pemetreksed Pliva Vam se moZze propisati ako imate rak plu¢a u uznapredovaloj fazi i ako je Vasa
bolest reagirala na lijecenje ili ostala uglavnom nepromijenjena nakon pocetne kemoterapije.

Pemetreksed Pliva se takoder primjenjuje u bolesnika s uznapredovalim rakom pluca u kojih je bolest
napredovala nakon primjene neke druge pocetne kemoterapije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati lijek Pemetreksed Pliva

NEMOJTE primjenjivati Pemetreksed Pliva:
e ako ste alergi¢ni na pemetreksed ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
¢ ako dojite; tijekom lijecenja lijekom Pemetreksed Pliva MORATE prestati dojiti (pogledajte dio
Trudnoca, dojenje i plodnost).

.....

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijec¢niku ili bolnickom ljekarniku prije nego primite lijek Pemetreksed Pliva.

Ako trenutno imate ili ste prethodno imali problema s bubrezima, obratite se svom lije¢niku ili
bolnickom ljekarniku jer mozda necéete smjeti primati lijek Pemetreksed Pliva.
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Prije svake infuzije uzet ¢e Vam se uzorak krvi kako bi se provjerilo jesu li Vam bubrezna ili jetrena
funkcija dovoljno dobre i imate li dovoljno krvnih stanica da biste primili lijek Pemetreksed Pliva.
Lije¢nik moze promijeniti dozu ili odgoditi lijeenje ovisno o Vasem opéem stanju i u slucaju da je
broj krvnih stanica prenizak. Ako primate i cisplatin, lije¢nik ¢e se pobrinuti da ste propisno hidrirani i
da prije i nakon primjene cisplatina dobijete odgovarajuée lijekove za sprjecavanje povracanja.

Ako ste primali ili ¢ete primati terapiju zracenjem, obavijestite o tome svog lijecnika jer se uz
primjenu lijeka Pemetreksed Pliva mogu pojaviti rane ili kasne reakcije na zracenje.

Ako ste nedavno cijepljeni, obavijestite o tome svog lije¢nika jer to moze izazvati Stetne uc¢inke uz
primjenu lijeka Pemetreksed Pliva.

Ako bolujete ili ste ranije bolovali od sréane bolesti, obavijestite o tome svog lijecnika.

Ako Vam se oko pluca nakupila tekuéina, lije¢nik moze odlu¢iti ukloniti tu tekuc¢inu prije primjene
lijeka Pemetreksed Pliva.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek ne smiju koristiti djeca i adolescenti, jer nema iskustava s njegovom primjenom u djece i
adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Pemetreksed Pliva

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate bilo koji lijek protiv bolova ili upale (otekline), poput lijekova
iz skupine takozvanih ,,nesteroidnih protuupalnih lijekova“ (NSAIL), ukljucujuci lijekove koje ste
nabavili bez lije¢nic¢kog recepta (poput ibuprofena). Postoje brojne vrste nesteroidnih protuupalnih
lijekova s razli¢itim trajanjem djelovanja. Ovisno o planiranom datumu primjene infuzije lijeka
Pemetreksed Pliva i/ili Vasoj bubreznoj funkciji, lijeénik Vam mora reci koje lijekove mozete uzimati
i kada ih mozete uzimati. AKo niste sigurni, pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika je li koji od Vasih
lijekova NSAIL.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Trudnoéa

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obavijestite o tome svog
lije¢nika. Primjena lijeka Pemetreksed Pliva mora se izbjegavati tijekom trudnoce. Lije¢nik ¢e s Vama
razgovarati o moguéem riziku primjene lijeka Pemetreksed Pliva u trudnoé¢i. Zene MORAJU
primjenjivati djelotvornu kontracepciju tijekom lijecenja lijekom Pemetreksed Pliva i 6 mjeseci nakon
posljednje doze lijeka.

Dojenje
Ako dojite, obavijestite o tome svog lije¢nika.
Tijekom lijecenja lijekom Pemetreksed Pliva dojenje se MORA prekinuti.

Plodnost

Muskarcima se savjetuje da ne zacinju djecu tijekom lijecenja i do 3 mjeseca nakon zavrsetka lijecenja
lijekom Pemetreksed Pliva. Stoga moraju primjenjivati djelotvornu kontracepciju tijekom lijecenja
lijekom Pemetreksed Pliva i do 3 mjeseca nakon njegova zavrsetka. Ako Zelite zaceti dijete tijekom
lijecenja ili unutar 3 mjeseca nakon njegova zavrsetka, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom. Pemetreksed Pliva moze utjecati na mogucnost zaCinjanja djeteta. Pitajte svog lije¢nia za
savjet o pohrani sperme prije pocetka lijecenja.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Pemetreksed Pliva moze izazvati umor. Budite oprezni kada upravljate vozilom ili rukujete strojevima.

Pemetreksed Pliva sadrzi natrij

Pemetreksed Pliva 500 mg sadrzi priblizno 2,3 mmol natrija (priblizno 54 mg) po bocici. To odgovara
2,7 % maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija prema preporukama SZO za odraslu osobu.
Pemetreksed Pliva 1000 mg sadrzi priblizno 4,7 mmol natrija (priblizno 109 mg) po bocici. To
odgovara 5,45 % maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija prema preporukama SZO za odraslu
osobu.

3. Kako primjenjivati Pemetreksed Pliva

Doza lijeka Pemetreksed Pliva je 500 miligrama po svakom kvadratnom metru Vase povrsine tijela.
Povrsina tijela izra¢unava se prema Vasoj izmjerenoj visini i tezini. Lije¢nik ¢e na temelju povrSine
Vaseg tijela odrediti odgovaraju¢u dozu za Vas. Doza se moze prilagoditi ili se lijeCenje moze
odgoditi ovisno o broju krvnih stanica i Vasem opcem stanju. Prije primjene lijeka Pemetreksed Pliva
bolnic¢ki ljekarnik, medicinska sestra ili lije¢nik ¢e pomijesati Pemetreksed Pliva prasak s otopinom
natrijevog klorida za injekciju od 9 mg/ml (0,9%).

Lijek Pemetreksed Pliva uvijek ¢ete primiti infuzijom u jednu od vena. Infuzija ¢e trajati otprilike 10
minuta.

Kad se Pemetreksed Pliva primjenjuje u kombinaciji s cisplatinom:

Lije¢nik ili bolni¢ki ljekarnik odredit ¢e potrebnu dozu na temelju Vase visine i tezine. Cisplatin se
takoder primjenjuje infuzijom u jednu od vena i daje se priblizno 30 minuta nakon zavrsetka infuzije
lijeka Pemetreksed Pliva. Infuzija cisplatina traje otprilike 2 sata.

Obicno biste infuziju trebali dobivati jednom svaka 3 tjedna.

Dodatni lijekovi:

Kortikosteroidi: lije¢nik ¢e Vam propisati tablete kortikosteroida (ekvivalentne dozi deksametazona
od 4 mg dvaput na dan) koje ¢ete morati uzeti dan prije, na sam dan i dan nakon primjene lijeka
Pemetreksed Pliva. Taj se lijek daje kako bi se smanjila ucestalost i tezina koznih reakcija koje se
mogu pojaviti tijekom lije¢enja raka.

Vitaminska nadoknada: lije¢nik ¢e Vam propisati folatnu kiselinu (vitamin) koja se uzima kroz usta
ili multivitaminski pripravak koji sadrzi folatnu kiselinu (350 do 1000 mikrograma), koji morate
uzimati jedanput na dan za vrijeme lijecenja lijekom Pemetreksed Pliva. Morate uzeti barem 5 doza
tijekom 7 dana prije prve doze lijeka Pemetreksed Pliva. Morate nastaviti uzimati folatnu kiselinu jos
najmanje 21 dan nakon posljednje doze lijeka Pemetreksed Pliva. Takoder ¢ete dobiti injekciju
vitamina By, (1000 mikrograma) u tjednu prije primjene lijeka Pemetreksed Pliva i zatim otprilike
svakih 9 tjedana (Sto odgovara 3 ciklusa lijecenja lijekom Pemetreksed Pliva). Vitamin By, i folatna
kiselina daju se kako bi se smanjili mogu¢i toksi¢ni u¢inci koji se javljaju tijekom lije¢enja raka.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

4, Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Morate se odmabh javiti svom lije¢niku ako primijetite bilo $to od sljedeceg:
- Vruéicu ili infekciju (¢esto odnosno vrlo ¢esto): ako Vam je tjelesna temperatura 38°C ili visa,
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imate neke druge znakove infekcije (jer broj bijelih krvnih stanica moze biti nizi od normalnog,
sto je vrlo ¢esta pojava). Infekcija (sepsa) moze biti vrlo teSka i potencijalno smrtonosna.

— Ako pocnete osjecati bolove u prsima (¢esto) ili ubrzano kucanje srca (manje ¢esto).

- Ako imate bolove, crvenilo, oteklinu ili ranice u ustima (vrlo ¢esto).

- Alergijsku reakciju: ako dobijete osip na kozi (vrlo Cesto) / osjecaj pecenja ili bockanja (¢esto)
ili vrucicu (Cesto). Kozne reakcije u rijetkim slucajevima mogu biti teske i potencijalno
smrtonosne. Obratite se lijecniku ako dobijete tezak osip, svrbez ili mjehurice na kozi (Stevens-
Johnsonov sindrom ili toksi¢na epidermalna nekroliza).

- Ako osjetite umor, nesvjesticu, nedostatak zraka ili ste blijedi (jer razina hemoglobina moze biti
niza od normalne, $to je vrlo ¢esta pojava).

- Ako imate krvarenje iz desni, nosa ili usta ili bilo kakvo krvarenje koje ne prestaje, crvenkastu
ili ruziastu boju mokrace, neocekivane modrice (jer broj krvnih plo¢ica moze biti nizi od
normalnog, §to je ¢esta pojava).

— Ako iskusite iznenadni nedostatak zraka, osjecate intenzivne bolove u prsima ili iskasljavate krv
(manje Cesto) (moze ukazivati na krvni ugrusak u krvnim zilama u plu¢ima).

Druge nuspojave s lijekom Pemetreksed Pliva mogu ukljuéivati:

Vrlo Ceste (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

- Infekcija

- Faringitis (grlobolja)

- Nizak broj neutrofilnih granulocita (jedne vrste bijelih krvnih stanica)
- Nizak broj bijelih krvnih stanica

— Niska razina hemoglobina

- Bol, crvenilo, oteklina ili ranice u ustima

- Gubitak teka

- Povracanje

- Proljev

- Mucnina

- Kozni osip

- Perutanje koze

- Odstupanja u nalazima krvnih pretraga koja ukazuju na smanjenu funkciju bubrega
- Umor

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

- Infekcija krvi

- Povisena tjelesna temperatura pra¢ena niskim brojem neutrofilnih granulocita (jedne vrste
bijelih krvnih stanica)

- Nizak broj krvnih plocica

- Alergijska reakcija

- Gubitak tjelesnih tekuc¢ina

- Promjena osjeta okusa

- Ostecenje motorickih zivaca koje moZze uzrokovati slabost i atrofiju (gubitak) misica,
prvenstveno u rukama i nogama

- Ostecenje osjetnih Zivaca koje moze uzrokovati gubitak osjeta, zarecu bol i nestabilan hod

- Omaglica

- Upala ili oticanje o¢ne spojnice (sluznice koja oblaze unutarnji dio vjeda i bjeloo¢nicu)

- Suhoc¢a oka

- Suzenje ociju

- Suhoca ocne spojnice (sluznice koja oblaze unutarnji dio vjeda i bjeloo¢nicu) i roZnice
(prozirnog sloja koji se nalazi ispred Sarenice i zjenice)

- Oticanje vjeda

- Poremecaj oka pra¢en suhocom, suzenjem, nadrazenoscu i/ili boli

- Zatajivanje srca (stanje koje utjeCe na sposobnost sr¢anih misi¢a da pumpaju krv) HALMED
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Nepravilan sr¢ani ritam

Probavne tegobe

Zatvor

Bol u trbuhu

Jetra: porast kemijskih spojeva u krvi koje proizvodi jetra
Pojava tamnijih mrlja na kozi

Svrbez koze

Osip na tijelu kod kojega svaka mrljica nalikuje meti
Opadanje kose

Koprivnjaca

Prestanak rada bubrega

Smanjena funkcija bubrega

Vruéica

Bol

Prekomjerna koli¢ina tekucine u tijelu koja uzrokuje oticanje
Bol u prsnom kosu

Upala i Cirevi (ulceracije) sluznice koja oblaze probavni sustav

Manje ceste (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

Smanjenje broja crvenih i bijelih krvnih stanica te krvnih plocica

Mozdani udar

Vrsta mozdanog udara koji je uzrokovan zacepljenjem arterije koja opskrbljuje mozak
Krvarenje unutar lubanje

Angina (bol u prsnom kosu uzrokovana smanjenim dotokom krvi u srce)

Sréani udar

Suzenje ili zacepljenje srcanih arterija

Ubrzani otkucaji srca

Nedostatna opskrba udova krvlju

Zacepljene jedne od plu¢nih arterija

Upala i nastanak oziljaka na pluénoj ovojnici, praceni oteZanim disanjem

Istjecanje svjetlocrvene krvi iz anusa

Krvarenje u probavnom sustavu

Puknuce crijeva

Upala sluznice jednjaka

Upala sluznice debelog crijeva koja mozZe biti pracena krvarenjem iz crijeva ili zavr$nog dijela
debelog crijeva (samo kada se lijek primjenjuje u kombinaciji s cisplatinom)

Upala, oteklina, crvenilo i oSte¢enje sluznice jednjaka uzrokovano zra¢enjem

Upala plué¢a uzrokovana zra¢enjem

Ruetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

Propadanje crvenih krvnih stanica

Anafilakticki Sok (teSka alergijska reakcija)

Upalno stanje jetre

Crvenilo koze

Kozni osip koji se javlja na podrucju prethodno izlozenom zrac¢enju

Vrlo rijetke (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

Infekcije koze i mekih tkiva

Stevens Johnsonov sindrom (vrsta teske reakcije koja zahvacéa kozu i sluznice, a moze biti
opasna po zivot)

Toksi¢na epidermalna nekroliza (vrsta teSke kozne reakcije koja moze biti opasna po zivot)
Autoimuni poremecaj koji uzrokuje pojavu koznog osipa i mjehuri¢a na nogama, rukama i
trbuhu
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- Upala koze kod koje se javljaju mjehuri¢i ispunjeni teku¢inom

- Osjetljivost i oStecenje koze te pojava mjehuri¢a i oziljaka na kozi
- Crvenilo, bol i oticanje koji prvenstveno zahvacaju donje udove
Upala koze i potkoznog masnog tkiva (pseudocelulitis)

Upala koze (dermatitis)

Upaljena, crvena, ispucala i gruba koza koja svrbi

- Izrazit svrbez dijelova koze

Nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
Vrsta Secerne bolesti do koje prvenstveno dolazi zbog bubreznih poremecaja
Bubrezni poremecaj kod kojega dolazi do odumiranja povrSinskih stanica bubreznih kanali¢a

Mozete dobiti bilo koji od navedenih simptoma i/ili stanja. Morate $to prije obavijestiti svog lije¢nika
ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava.

Ako ste zabrinuti zbog bilo koje nuspojave, obratite se lijecniku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Pemetreksed Pliva

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i boéici iza 0znake
,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Pripremljena otopina i otopina za infuziju: Lijek se mora odmah upotrijebiti. Kada se pripreme prema
uputama, pripremljena otopina pemetrekseda i otopina pemetrekseda za infuziju su fizi¢ki i kemijski

stabilne 24 sata ako se ¢uvaju u hladnjaku (na temperaturi od 2°C—-8°C).

Lijek je iskljucivo za jednokratnu primjenu; neiskoristenu otopinu valja zbrinuti sukladno lokalnim
propisima.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Pemetreksed Pliva sadrzi

e Djelatna tvar je pemetreksed.
Pemetreksed Pliva 500 mg: Jedna bocica sadrzi 500 milligrama pemetrekseda (u obliku
pemetrekseddinatrija).

Pemetreksed Pliva 1000 mg: Jedna bocica sadrzi 1000 milligrama pemetrekseda (u obliku
pemetrekseddinatrija).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nakon pripreme, otopina sadrzi 25 mg/ml pemetrekseda. Zdravstveni djelatnik mora dodatno
razrijediti otopinu prije primjene.

e Drugi sastojci su manitol (E421), natrijev hidroksid i kloridna kiselina (za podesavanje pH).
Kako Pemetreksed Pliva izgleda i sadrzaj pakiranja

Pemetreksed Pliva je prasak za koncentrat za otopinu za infuziju u bocici. To je bijeli do svijetlozuti
ili zeleno-zuti liofilizirani prasak.

Svako pakiranje lijeka Pemetreksed Pliva sadrzi jednu staklenu boéicu s gumenim ¢epom i
aluminijskom kapicom. Bocice su radi zastite omotane prozirnom folijom.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvoda¢
Pharmachemie B.V.,
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Nizozemska

PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb

Hrvatska

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj

Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Njemacka: Pemetrexed ratiopharm 500mg, 1000 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrates zur
Herstellung einer Infusionslosung

Austrija:  Pemetrexed ratiopharm 500 mg, 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslésung

Cipar: Pemetrexed Teva 500 mg Kovig yia mokvo StdAvpa yio Topacken] S1oADLATOG TPOG
gyxvon

Danska: ~ Pemetrexed Teva

Grcka: Pemetrexed/Teva 500 mg Kovig yio mokvo S1dAvpe yio Topackent] SIoADIOTOS TPOG
gyyvon

Spanjolska: Pemetrexed Teva 500 mg Polvo para concentrado para solucion para perfusion EFG
Madarska: Pemetrexed Teva 500mg, 1000 mg por oldatos inftizidhoz val6 koncentratumhoz
Italija: Pemetrexed Teva 500 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione
Nizozemska:Pemetrexed Teva 500mg, poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie
Rumunjska: PEMETREXED TEVA 500 mg, 1000 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
injectabila
Slovenija:  Pemetreksed Teva 500 mg, 1000 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna Irska): Pemetrexed 500 mg, 1000 mg powder for concentrate for
solution for infusion
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Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2022.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upute za uporabu, rukovanje i zbrinjavanje

1.

Koristite asepti¢ku tehniku kod rekonstitucije i daljnjeg razrjedivanja pemetrekseda za
primjenu u intravenskoj infuziji.

Izracunajte dozu i potreban broj bocica lijeka Pemetreksed Pliva.

Pemetreksed Pliva 500 mg:
Svaku bo¢icu od 500 mg pripremite s 20 ml otopine natrijeva klorida za injekciju od 9 mg/ml
(0,9%) bez konzervansa, ¢ime se dobiva otopina koja sadrzi 25 mg/ml pemetrekseda.

Pemetreksed Pliva 1000 mg:
Svaku boc¢icu od 1000 mg pripremite s 40 ml otopine natrijeva klorida za injekciju od 9 mg/ml
(0,9%) bez konzervansa, ¢ime se dobiva otopina koja sadrzi 25 mg/ml pemetrekseda.

Svaku bocicu njezno vrtite dok se prasak u potpunosti ne otopi. Dobivena otopina je bistra i u
rasponu boja od bezbojne do Zute ili zeleno-Zute. pH rekonstituirane otopine je izmedu 6,6 i
7,8. Otopina se mora dodatno razrijediti.

Odgovaraju¢i volumen rekonstituirane otopine pemetrekseda mora se dodatno razrijediti
otopinom natrijeva klorida za injekciju od 9 mg/ml (0,9%), bez konzervansa, do ukupnog
volumena od 100 ml i primijeniti kao intravensku infuziju tijekom 10 minuta.

Otopina pemetrekseda za infuziju pripremljena na opisani na¢in kompatibilna je s
infuzijskim priborom i infuzijskim vrecicama od poliolefina. Pemetreksed je inkompatibilan
s otapalima koja sadrze kalcij, ukljucuju¢i Ringerovu otopinu s laktatom i Ringerovu otopinu
za injekcije.

Lijekove za parenteralnu primjenu potrebno je vizualno pregledati prije primjene kako bi se
utvrdilo da ne sadrze ¢estice i da nisu promijenili boju. Lijek se ne smije primijeniti ako
sadrzi vidljive Cestice.

Otopine pemetrekseda namijenjene su isklju¢ivo za jednokratnu primjenu. Neiskoristeni lijek
ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

Mjere opreza pri pripremanju i primjeni:

Kao i kod svih potencijalno toksi¢nih protutumorskih lijekova, treba biti oprezan pri rukovanju i
pripremi otopine pemetrekseda za infuziju. Preporucuje se uporaba rukavica. Ako otopina
pemetrekseda dode u dodir s kozom, kozu treba odmah temeljito oprati sapunom i vodom. Ako
otopina pemetrekseda dode u dodir sa sluznicom, treba je temeljito isprati vodom. Pemetreksed nije
vezikant. U sluéaju ekstravazacije pemetrekseda nema specifi¢nog protulijeka. Prijavljeno je
nekoliko slucajeva ekstravazacije pemetrekseda koje ispitivaci nisu ocijenili ozbiljnima.
Ekstravazaciju treba zbrinuti sukladno standardnoj lokalnoj praksi za lijekove koji nisu vezikanti.
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