Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju
pemetreksed

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Pemetrexed EVER Pharma i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Pemetrexed EVER Pharma
Kako se primjenjuje Pemetrexed EVER Pharma

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Pemetrexed EVER Pharma

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S~ E

1. Sto je Pemetrexed EVER Pharma i za §to se koristi

Pemetrexed EVER Pharmaje lijek koji se koristi za lijeCenje raka. Sadrzi djelatnu tvar pemetreksed.
Pemetreksed pripada grupi lijekova pod imenom analozi folatne kiseline koji ometaju procese nuzne
za diobu stanice.

Pemetrexed EVER Pharma se primjenjuje u kombinaciji s cisplatinom, jo$ jednim protutumorskim
lijekom, za lijeCenje zlo¢udnog pleuralnog mezotelioma, oblika raka koji zahvaca pluéne ovojnice, u
bolesnika koji prethodno nisu primali kemoterapiju.

Pemetrexed EVER Pharma se takoder primjenjuje u kombinaciji s cisplatinom za pocetno lijeCenje
bolesnika s uznapredovalim stadijem raka pluca.

Pemetrexed EVER Pharma Vam se moze propisati ako imate rak pluc¢a u uznapredovaloj fazi i ako je
Vasa bolest reagirala na lijeenje ili ostala uglavnom nepromijenjena nakon pocetne kemoterapije.

Pemetrexed EVER Pharma 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 Pemetrexed EVER Pharma

Nemojte primati lijek Pemetrexed EVER Pharma
- ako ste alergi¢ni na pemetreksed ili neki drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u dijelu 6).
- ako dojite; tijekom lijecenja lijekom Pemetrexed EVER Pharma morate prestati dojiti.

.....

- ako ste nedavno primili ili ¢ete uskoro primiti cjepivo protiv Zute groznice.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili bolni¢kom ljekarniku prije nego primite lijek Pemetrexed EVER
Pharma.
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Ako trenutno imate ili ste prethodno imali problema s bubrezima, obratite se svom lije¢niku ili
bolnickom ljekarniku jer mozda necéete smjeti primati lijek Pemetrexed EVER Pharma.

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 Pemetrexed EVER
Pharma. 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, lijecnik ¢e se pobrinuti da ste propisno hidrirani i da prije i nakon primjene
cisplatina dobijete odgovarajuce lijekove za sprjeCavanje povracanja.

Ako ste primali ili ¢ete primati terapiju zraCenjem, obavijestite o tome svog lijecnika jer se uz
primjenu lijeka Pemetrexed EVER Pharma mogu pojaviti rane ili kasne reakcije na zraenje.

Ako ste nedavno cijepljeni, obavijestite o tome svog lije¢nika jer to moze izazvati Stetne ucinke uz
primjenu lijeka Pemetrexed EVER Pharma.

Ako bolujete ili ste ranije bolovali od sréane bolesti, obavijestite o tome svog lije¢nika.

Ako Vam se oko pluc¢a nakupila tekucina, lije¢nik moZze odluciti ukloniti tu tekucinu prije primjene
lijeka Pemetrexed EVER Pharma.

Djeca i adolescenti
Nema relevantne primjene lijeka Pemetrexed EVER Pharma u pedijatrijskoj populaciji.

Drugi lijekovi i Pemetrexed EVER Pharma

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koji
lijek, ukljucujuci lijek protiv bolova ili upale (otekline), poput lijekova iz skupine takozvanih
,nesteroidnih protuupalnih lijekova” (NSAIL), ukljucujuci lijekove koje ste nabavili bez lije¢nickog
recepta (poput ibuprofena). Postoje brojne vrste nesteroidnih protuupalnih lijekova s razli¢itim
trajanjem djelovanja. Ovisno o planiranom datumu primjene infuzije lijeka Pemetrexed EVER Pharma
1/ili Va$oj bubreznoj funkciji, lije¢nik Vam mora reci koje lijekove mozete uzimati i kada ih mozete
uzimati. Ako niste sigurni, pitajte svog lijecnika ili ljekarnika je li koji od Vasih lijekova NSAIL.

Kao i kod drugih lijekovi za kemoterapiju, ne preporucuje se primjena lijeka Pemetrexed EVER
Pharma uz ziva atenuirana cjepiva. Kad god je moguce treba koristiti inaktivirana cjepiva.

Trudnoéa

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obavijestite 0 tome svog
lije¢nika. Primjena lijeka Pemetrexed EVER Pharma mora se izbjegavati tijekom trudnoce. Lije¢nik ¢e
s Vama razgovarati o moguéem riziku primjene lijeka Pemetrexed EVER Pharma u trudno¢i. Zene
moraju primjenjivati djelotvornu kontracepciju tijekom lije¢enja lijekom Pemetrexed EVER Pharma i
tijekom 6 mjeseci nakon posljednje doze lijeka.

Dojenje
Ako dojite, obavijestite o tome svog lijecnika. Tijekom lijecenja lijekom Pemetrexed EVER Pharma
dojenje se mora prekinuti.

Plodnost

Muskarcima se savjetuje da ne zacinju djecu tijekom lijecenja i do 3 mjeseci nakon zavrSetka lijecenja
lijekom Pemetrexed EVER Pharma. Stoga moraju primjenjivati djelotvornu kontracepciju tijekom
lijecenja lijekom Pemetrexed EVER Pharma i do 3 mjeseci nakon njegova zavrsetka. Ako zelite zaceti
dijete tijekom lijeenja ili unutar 3 mjeseci nakon njegova zavrSetka, posavjetujte se sa svojim
lijecnikom ili ljekarnikom. Pemetrexed EVER Pharma moze utjecati na vaSu moguénost da imate
djecu. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom i potrazite savjet o pohrani sperme prije pocetka lijeCenja.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Pemetrexed EVER Pharma moze izazvati umor. Budite oprezni kada upravljate vozilom ili rukujete
strojevima.

Pemetrexed EVER Pharmasadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi 96,6 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj dozi (500 mg pemetrekseda
po svakom kvadratnom metru Vase povrsine tijela). To odgovara 4,8% preporucenog maksimalnog
dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako se primjenjuje Pemetrexed EVER Pharma

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju ¢e Vam uvijek dati zdravstveni
radnik. Doza lijeka Pemetrexed EVER Pharma je 500 miligrama po svakom kvadratnom metru Vase
povrsine tijela. Povrsina tijela izracunava se prema Vasoj izmjerenoj visini i tezini. Lije¢nik ¢e na
temelju povrsine Vaseg tijela odrediti odgovarajucu dozu za Vas. Doza se moze prilagoditi ili se
lijeCenje moze odgoditi ovisno o broju krvnih stanica i Vasem opc¢em stanju. Prije primjene, bolnicki
ljekarnik, medicinska sestra ili lije¢nik pomijesat ¢e koncentrat lijeka Pemetrexed EVER Pharma s
0,9%-tnom otopinom natrijevog klorida (9 mg/ml) ili 5%-tnom otopinom glukoze za injekciju.

Lijek Pemetrexed EVER Pharma uvijek ¢ete primiti infuzijom u jednu od vena. Infuzija ée trajati
otprilike 10 minuta.

Kad se Pemetrexed EVER Pharmaprimjenjuje u kombinaciji s cisplatinom:

Lijecnik ili bolnicki 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 Pemetrexed EVER Pharma . Infuzija cisplatina traje otprilike 2 sata.

Obic¢no 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
Pemetrexed EVER Pharma. Taj se lijek daje kako bi se smanjila ucestalost i tezina koznih reakcija
koje se mogu pojaviti tijekom lijecenja 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 Pemetrexed EVER Pharma. Morate uzeti barem 5 doza
tijekom 7 dana prije prve doze lijeka Pemetrexed EVER Pharma. Morate nastaviti uzimati folatnu
kiselinu jo§ najmanje 21 dan nakon posljednje doze lijeka Pemetrexed EVER Pharma. Takoder ¢ete
dobiti injekciju vitamina B12 (1000 mikrograma) u tjednu prije primjene lijeka Pemetrexed EVER
Pharma i zatim otprilike svakih 9 tjedana (§to odgovara 3 ciklusa lije¢enja lijekom Pemetrexed EVER
Pharma). Vitamin B12 i folatna kiselina daju se kako bi se smanjili mogu¢i toksi¢ni u¢inci koji se
javljaju tijekom lijeenja raka.

Vase ce stanje biti pomno praceno tijekom lijecenja. To ukljucuje rutinske provjere krvnih testova,
ukljucujuéi provjeru funkcije jetre i bubrega. Ovisno o rezultatu tih testova, Vasa doza lijeka moze biti

promijenjena ili lijecenje odgodeno.

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

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Morate se odmah javiti svom lije¢niku ako primijetite bilo $to od sljedeceg:

vrucicu ili infekciju (Cesto): ako Vam je tjelesna temperatura 38°C ili visa, ako se znojite ili
imate neke druge znakove infekcije (jer broj bijelih krvnih stanica moze biti nizi od normalnog,
Sto je vrlo Cesta pojava). Infekcija (sepsa) moze biti vrlo teska i potencijalno smrtonosna

ako pocnete osjecati bolove u prsima (Cesto) ili ubrzano kucanje srca (manje cesto)
ako imate bolove, crvenilo, oteklinu ili ranice u ustima (vrlo ¢esto)

alergijska reakcija: ako dobijete osip na kozi (vrlo Cesto) / osjecaj pecenja ili bockanja (Cesto) ili
vruéicu (Cesto). Kozne reakcije u rijetkim slucajevima mogu biti teske i potencijalno
smrtonosne. Obratite se lijecniku ako dobijete tezak osip, svrbez ili mjehuri¢e 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 Cesta pojava)

ako imate krvarenje iz desni, nosa ili usta ili bilo kakvo krvarenje koje ne prestaje, crvenkastu ili
ruzi¢astu boju mokrace, neo¢ekivane modrice (jer broj krvnih plocica moze biti nizi od
normalnog, §to je vrlo Cesta pojava)

ako iskusite iznenadni nedostatak zraka, osjecate intenzivnu bol u prsima ili iskasljavate krv
(manje Cesto) (moze ukazivati na krvni ugrusak u krvnim zilama u plu¢ima)

Druge moguce nuspojave lijeka Pemetrexed EVER Pharma su:

Vrilo 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

mucénina

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 pracena niskim brojem neutrofilnih granulocita (jedne vrste
bijelih krvnih stanica)

nizak broj krvnih plocica

alergijska reakcija

gubitak tjelesnih tekucina

promjena osjeta okusa

ostecenje motorickih zivaca koje moze uzrokovati slabost i atrofiju (gubitak)
misica, prvenstveno u rukama i nogama

ostecenje osjetnih zivaca koje moZze uzrokovati gubitak osjeta, zare¢u bol i
nestabilan hod

omaglica

upala ili oticanje o¢ne spojnice (sluznice koja oblaze unutarnji dio vjeda i

bjeloocnicu)
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- suhoca oka

- suzenje ociju

- suhoca o¢ne 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 prac¢en suho¢om, suzenjem, nadrazenos§cu i/ili boli

- zatajivanje srca (stanje koje utjece na sposobnost sr€anih misi¢a da pumpaju
krv)

- nepravilan sréani 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

- opadanije kose

- koprivnjaca

- prestanak rada bubrega

- smanjena funkcija bubrega

- vrucica

- bol

- prekomjerna kolic¢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)

- sr¢ani udar

- suzenje ili zaCepljenje sr¢anih arterija

- abnormalni otkucaji srca

- nedostatna opskrba udova krvlju

- zacepljene jedne od pluénih arterija

- upala i nastanak oziljaka na plu¢noj ovojnici, pra¢eni otezanim disanjem

- istjecanje svjetlocrvene krvi iz anusa

- krvarenje u probavnom sustavu

- puknuce crijeva

- upala sluznice jednjaka

- upala sluznice debelog crijeva koja moze 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 zracenjem

- upala pluca uzrokovana zracenjem

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 podruc¢ju prethodno izloZenom zrac¢enju

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

- infekcije koze i mekih tkiva HALMED
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- Stevens-Johnsonov sindrom (vrsta teske reakcije koja zahvaca kozu i sluznice, a moze biti
opasna po zivot)

- toksic¢na epidermalna nekroliza (vrsta teske koZne reakcije koja moze biti opasna po zZivot)

- autoimuni poremecaj koji uzrokuje pojavu koznog osipa i mjehurica na nogama, rukama i
trbuhu

- upala koze kod koje se javljaju mjehurici ispunjeni teku¢inom

- osjetljivost i oste¢enje koze te pojava mjehurica i oziljaka na kozi

- crvenilo, bol i oticanje koji prvenstveno zahvacaju donje udove

- upala koZze 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 Sto prije obavijestiti svog lijecnika
ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To 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 Pemetrexed EVER Pharma

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bo¢ici i kutiji iza 0znake
,,EXP*“. Rok valjanosti se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ne zamrzavati.

Otopina za infuziju: Pokazalo se da je otopina za infuziju lijeka pemetreksed fizikalno i kemijski
stabilna tijekom 28 dana ako se ¢uva u hladnjaku (2°C—8°C) i 7 dana na temperaturi od 20°C do 30°C.
S mikrobioloskog stajalista lijek se mora odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i
uvjeti Cuvanja lijeka prije primjene odgovornost su korisnika i ne bi trebali biti dulji od 24 sata na
temperaturi od 2°C-8°C, osim ako razrjedivanje nije provedeno u kontroliranim i validiranim
aseptickim uvjetima.

Pemetrexed EVER Pharma se ne smije koristiti ako postoje ikakve naznake Cestica.

Lijek je iskljucivo za jednokratnu primjenu; neiskoriSteni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti
sukladno lokalnim propisima.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Pemetrexed EVER Pharma sadri
Djelatna tvar je pemetreksed.

Jedan ml koncentrata sadrzi 25 mg pemetrekseda (u obliku pemetrekseddinatrija).
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Jedna bocica s 4 ml koncentrata sadrzi 100 mg pemetrekseda (u obliku pemetrekseddinatrija).
Jedna bocica s 20 ml koncentrata sadrzi 500 mg pemetrekseda (u obliku pemetrekseddinatrija).
Jedna bocica s 40 ml koncentrata sadrzi 1000 mg pemetrekseda (u obliku pemetrekseddinatrija).

Drugi sastojci su trometamol, monotioglicerol, citratna kiselina, natrijev hidroksid (za podesavanje pH
vrijednosti), klorovodi¢na kiselina (za podeSavanje pH) i voda za injekcije.

Prije primjene zdravstveni radnik lijek mora razrijediti.

Kako Pemetrexed EVER Pharma izgleda i sadrzaj pakiranja
Pemetrexed EVER Pharma koncentrat za otopinu za infuziju je bistra, blago zuckasta ili Zuto-
zelenkasta vodena otopina.

Pemetrexed EVER Pharma je dostupan u bocici od bezbojnog stakla s gumenim ¢epom i
aluminijskom kapicom s plasti¢nim ,,flip-off* zatvara¢em. Bo¢ice mogu i ne moraju biti oblozene
zaStitnim ovojem.

Svako pakiranje lijeka Pemetrexed EVER Pharma sadrzi jednu bocicu.

Velidine pakiranja

1 x 4 ml bocica (100 mg/4 ml)

1 x 20 ml bocica (500 mg/20 ml)
1 x 40 ml bocica (1000 mg/40 ml)

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Austrija

Proizvoda¢

EVER Pharma Jena GmbH
Otto Schott Str. 15

07745 Jena

Njemacka

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medicopharmacia d.o.0.

Ulica Pere Budmanija 5

10000 Zagreb

tel. 01 5584 604

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Austrija Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
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Belgija

Ceska Rep.

Njemacka

Danska
Spanjolska
Finska
Francuska
Madarska
Italija

Irska
Nizozemska
Norveska

Poljska

Portugal
Rumunjska
Svedska
Slovacka

Slovenija

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie /

solution a diluer pour perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplesning
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrado para solucidn para perfusion
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml, solution a diluer pour perfusion
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrato per soluzione per infusione
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrate for solution for infusion
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske, opplesning
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml Concentrado para solugdo para perfusdo
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml infGzny koncentrat

Pemetreksed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpanj 2023.

<

>

Sljedece informacije namijenjene su samo lijeCnicima i zdravstvenim radnicima:
Cjelovite informacije potraZite u sazetku karakteristika lijeka.
Trudnice ne smiju rukovati lijekom.

Upute za uporabu, rukovanje i odlaganje

1. Koristite asepticku tehniku kod razrjedivanja pemetrekseda za primjenu u intravenskoj infuziji.

2. IzraCunajte dozu i potreban broj bocica lijeka Pemetrexed EVER Pharma.

3. Odgovarajuc¢i volumen lijeka Pemetrexed EVER Pharma mora se dodatno razrijediti 0,9%-tnom
otopinom natrijevog klorida ili 5%-tnom otopinom glukoze za injekcije, bez konzervansa, do ukupnog
volumena od 100 ml i primijeniti kao intravenska infuzija tijekom 10 minuta.

4. Otopina pemetrekseda za infuziju pripremljena na opisani na¢in kompatibilna je s infuzijskim
priborom i infuzijskim vre¢icama od polivinilklorida i poliolefina. Pemetreksed je inkompatibilan s

otapalima koja sadrze kalcij, ukljucivsi Ringerovu otopinu s laktatom i Ringerovu otopinu za injekcije.
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Pemetrexed EVER Pharma sadrzi trometamol kao pomoénu tvar. Trometamol je inkompatiblan sa
cisplatinom $to uzrokuje degradaciju cisplatina. Ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.
Intravenske linije treba isprati nakon primjene lijeka Pemetrexed EVER Pharma.

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

6. Otopine pemetrekseda namijenjene su iskljucivo 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 sluCaju ekstravazacije pemetrekseda nema specificnog 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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