Priloha €. 2 k notifikacii o zmene. ev. ¢.: 2023/05426-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Pemetrexed STADA 25 mg/ml koncentrat na inflizny roztok
pemetrexed

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pemetrexed STADA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pemetrexed STADA
Ako pouzivat’ Pemetrexed STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pemetrexed STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Pemetrexed STADA a na &o sa pouZiva

Pemetrexed STADA je liek ur€eny na liecbu zhubnych nadorov.

Pemetrexed STADA sa podava v kombinacii s cisplatinou, d’al$im protirakovinovym liekom, na
lie¢bu maligneho mezoteliomu pleury, typu rakoviny, ktory postihuje vystelku plic, pacientom, ktori

predtym nedostavali chemoterapiu.

Pemetrexed STADA sa tiez podava v kombinécii s cisplatinou na zaciato¢nt lieCbu pacientov
s pokrocilym stadiom rakoviny pluc.

Pemetrexed STADA vam mozu predpisat’ aj ak mate rakovinu plic v pokro€ilom $tadiu a vase
ochorenie reagovalo na lie¢bu alebo zostalo po zaciato¢nej chemoterapii prevazne nezmenené.

Pemetrexed STADA je tiez ur€eny na lie¢bu pacientov s pokro¢ilym stadiom rakoviny pluc, u ktorych
ddjde ku zhorseniu ochorenia po tom, ¢o bola pouzita ina tvodna chemoterapia.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pemetrexed STADA

NEPOUZIVAJTE Pemetrexed STADA

. ak ste alergicky na pemetrexed alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

. ak dojcite, musite pocas liecby Pemetrexedom STADA dojéenie prerusit’.

. ak ste nedavno dostali alebo v najblizsej dobe mate dostat’ vakcinu proti Zltej zimnici.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat' Pemetrexed STADA, obratte sa na svojho lekara, nemocni¢ného
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak mate alebo ste mali problémy s oblickami, obratte sa na svojho lekéra alebo nemocni¢ného
leké&rnika, pretoze nemusi byt vhodné, aby ste dostavali Pemetrexed STADA.
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Pred kazdou infziou vam bude odobrata krv na vySetrenie, ¢i mate v poriadku funkciu obliciek a
pecene a na kontrolu, ¢i mate dostatocny pocet krviniek, aby ste dostali Pemetrexed STADA. Vas
lekar sa moze rozhodnut’ zmenit’ ddvku alebo oddialit’ liecbu v zavislosti od vasho celkového
zdravotného stavu a v pripade, Ze mate privel'mi nizky pocet krviniek.

Ak uzivate tiez cisplatinu, vas lekar sa presvedci, Ci ste dostatone hydratovany a pred liecbou
cisplatinou a po nej dostanete vhodné lieky, ktoré zabrania vracaniu.

Ak ste podstupili alebo idete podstupit’ radioterapiu, oznamte to svojmu lekarovi, pretoze sa moze u
vas objavit’ v€asna alebo neskoré reakcia na ozarovanie pri Pemetrexede STADA.

Ak ste boli nedavno zaockovany, oznamte to svojmu lekarovi, pretoze to moze pravdepodobne
spdsobit’ nepriaznivé tcinky pri Pemetrexede STADA.

Oznamte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste v minulosti mali srdcové ochorenie.

Ak u vés doslo k nahromadeniu tekutiny v okoli pl'ac, vas lekar sa méze rozhodntt’ pred podanim
Pemetrexedu STADA tito tekutinu odstranit’.

Deti a dospievajuci
Tento liek nemaju uzivat’ deti ani dospievajuci, pretoze nie su ziadne skasenosti s tymto lickom u deti
a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Pemetrexed STADA

Povedzte, prosim, svojmu lekarovi, ak uzivate akékol'vek lieky proti bolesti alebo zapalu (opuchu),
ako st lieky nazyvané nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), vratane lickov, ktoré su na volny
predaj bez lekarskeho predpisu (ako napriklad ibuprofen). Existuje mnoho druhov NSAID s r6znou
diZkou trvania u¢inku. Na zaklade planovaného datumu infuzie Pemetrexedu STADA a/alebo stavu
funkcie vasich obli¢iek vam lekar odporuéi, ktoré liecky mozete pouzivat’ a kedy ich mozete pouzivat’.
Ak si nie ste isty, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ¢i niektory z vasich liekov nie je NSAID.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo nemocni¢nému lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, oznamte to svojmu
lekarovi. Pouzitiu Pemetrexedu STADA v tehotenstve sa ma vyhnut'. Vas lekar s vami prediskutuje
mozné rizikd pouzivania Pemetrexedu STADA pocas tehotenstva. V priebehu lieCby Pemetrexedom
STADA a 6 mesiacov po uziti poslednej ddvky musia zeny pouzivat’ tcinna antikoncepciu.

Dojcenie
Ak dojcite, oznamte to svojmu lekarovi.
Pocas lie¢by Pemetrexedom STADA sa musi doj¢enie prerusit’.

Plodnost’

Muzom sa odporaca, aby nesplodili diet'a pocas liecby a do 3 mesiacov po lie¢be Pemetrexedom
STADA, a preto maji pouzivat’ pocas lieCby Pemetrexedom STADA a 3 mesiace po jej skoneni
ucinnu antikoncepciu. Ak v priebehu liecby alebo v priebehu 3 mesiacov po ukonceni lieCby planujete
splodit’ diet’a, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Pemetrexed STADA méze ovplyvnit’
vasu schopnost’ splodit’ deti. Porad’te sa so svojim oSetrujucim lekdrom o mozZnosti uchovania spermii
pred zacatim lieCby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pemetrexed STADA moéze vyvolat inavu. Pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov bud’te opatrny.
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Pemetrexed STADA obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 110,03 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej davke (500
miligramov pemetrexedu na kazdy meter Stvorcovy povrchu vasho tela). To sa rovna 5,51 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Pemetrexed STADA

Dévkovanie

Davka Pemetrexedu STADA je 500 miligramov na kazdy stvorcovy meter vasho telesného povrchu.
Vasa vyska a hmotnost’ sa meraju s cielom vypocitat’ vas telesny povrch. Lekar pouzije udaj o vasom
telesnom povrchu na vypocet vasej spravnej davky. Tato davka moze byt upravena, pripadne liecba
mobze byt’ oddialend v zavislosti od poctu vasich krviniek a vasho celkového zdravotného stavu.
Nemocnic¢ny lekarnik, zdravotna sestra alebo lekar pred podanim zmie$a Pemetrexed STADA s 9
mg/ml (0,9 %) injekéného roztoku chloridu sodného.

Spdsob podavania
Pemetrexed STADA dostanete vzdy v infizii do jednej z vasich zil. Tato infizia bude trvat’ priblizne
10 mintt.

Dizka pouzivania
Infiziu mate zvycajne dostavat raz za 3 tyzdne.

AKk dostanete Pemetrexed STADA v kombinacii s cisplatinou:

Lekar alebo nemocnic¢ny lekarnik vypocita potrebna davku na zéklade vasej vysky a hmotnosti.
Cisplatina sa podava tiez vo forme infuzie do Zil a poddva sa priblizne 30 mintt po ukonceni infizie
Pemetrexedu STADA. Infuzia cisplatiny bude trvat’ priblizne 2 hodiny.

DalSie lieky:

Kortikosteroidy: vas lekar vam predpiSe steroidné tablety (v davke zodpovedajucej 4 miligramom
dexametazonu dvakrat denne), ktoré budete uzivat’ deni pred liecbou Pemetrexedom STADA, v den
jeho podania a nasledujtici deii po jeho podani. Tento liek budete dostavat’ na znizenie frekvencie a
zavaznosti koznych reakeii, ktoré sa mézu objavit’ pocas protinadorovej liecby.

Dopliiovanie vitaminov:

. Kyselina listova: vas lekar vam predpise peroralnu formu kyseliny listovej (vitamin) alebo
multivitamin s obsahom kyseliny listovej (350 az 1 000 mikrogramov), ktoré budete musiet
uzivat’ raz denne pocas liecby Pemetrexedom STADA. Pocas siedmich dni pred prvou davkou
Pemetrexedu STADA si musite vziat' najmenej 5 ddvok kyseliny listovej. Musite pokracovat’ v
uzivani kyseliny listovej este 21 dni po poslednej davke Pemetrexedu STADA.

. Vitamin Bi,: Dostanete tiez injekciu vitaminu Biz (1 000 mikrogramov), a to v tyZdni pred
podanim Pemetrexedu STADA a d’alej priblizne kazdych 9 tyzditov (¢o zodpoveda 3 cyklom
liecby Pemetrexedom STADA). Vitamin By, a kyselinu listovil dostanete na zniZzenie moznych
toxickych ucinkov protinadorovej liecby.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujete akykol'vek z nizsie uvedenych vedl’ajsich i¢inkov, musite ihned’ kontaktovat’ svojho
lekara:

. horacka alebo infekcia (v danom poradi, casté alebo vel'mi Casté): ak mate teplotu

3



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene. ev. ¢.: 2023/05426-Z1A

38 °C alebo vysSiu, potenie alebo iné prejavy infekcie (pretoze mozete mat’ menej

bielych krviniek ako normalne, €o je vel'mi Casté). Infekcia (sepsa) moze byt zavazna

a moze sposobit’ smrt’

ak zaCnete pocitovat’ bolest’ v hrudniku (Casté) alebo mate rychlu srdcovu frekvenciu (menej
casté).

ak mate bolesti, zaCervenanie, opuch alebo afty v ustach (vel'mi cCasté)

alergicka reakcia: ak sa vyvinie kozna vyrazka (vel'mi Casté), pocity palenia alebo svrbenia
(Castg), alebo horucka (Casté). Kozné reakcie mézu byt zriedkavo zavazné az smrtelné.
Obrat’te sa na svojho lekara, ak sa u vas objavia rozsiahle vyrazky, svrbenie alebo pluzgiere
(Stevensov-Johnsonov syndrém alebo toxicka epidermalna nekrolyza).

ak pozorujete unavu, mdloby, 'ahko sa zadychate alebo ste bledy (ked’Ze mézete mat’ menej
krvného farbiva hemoglobinu ako je normadlne, ¢o je vel'mi Casté).

ak pozorujete krvacanie z d’asien, nosa alebo ust, pripadne akékol'vek krvacanie, ktoré sa
tazko zastavuje, Cervenkasty alebo ruzovkasty mo¢, neocakavant tvorbu modrin (ked’ze
mdzete mat’ nizsi pocet krvnych dosticiek ako je normalne, ¢o je vel'mi Casté).

ak spozorujete ndhlu dychavi¢nost’, intenzivnu bolest’ v hrudniku, alebo pri kasli vykasliavate
krv (menej Casté) (mdze to svedcCit’ o pritomnosti krvnej zrazeniny v plucnych cievach)

Vedl'ajsie u€inky Pemetrexedu STADA mdzu zahtiiat’:

VelPmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

Infekcia

Faryngitida (bolest’ hrdla)

Nizky pocet neutrofilovych granulocytov (druh bielych krviniek)
Nizky pocet bielych krviniek

Nizka hladina hemoglobinu (anémia)

Bolest, zaCervenenie, opuch alebo afty v tstach

Strata chuti do jedla

Vracanie

Hnacka

Nevolnost’

Kozna vyrazka

Odlupujucu sa koza

Nalezy pri vysetreni krvi mimo normu, poukazujiice na znizenu funk¢nost’ obliciek
Unava (vy&erpanost))

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

Infekcia krvi

Zvysena telesna teplota s nizkym poctom neutrofilnych granulocytov (druh bielych krviniek)
Nizky pocet krvnych dosticiek

Alergicka reakcia

Strata telesnych tekutin

Zmena vnimania chuti

Poskodenie motorickych nervov, ktoré moze spdsobit’ svalovu slabost” a atrofiu (ibytok) najma
v ramenach a nohach

Poskodenie senzorickych nervov, ktoré moze sposobit’ stratu citlivosti, paliva bolest’ a
nestabilni chddzu

Zavrat

Zapal alebo opuch spojovky (membrany, ktord lemuje o¢né viecka a pokryva ocné bielka)
Suché oko

Slziace oci

Suchost’ spojovky (membrany, ktord lemuje o¢né viecka a pokryva o¢né bielka) a

rohovky (priesvitnej blany, ktora prekryva dithovku a zrenicu)

Opuch o¢nych viecok

Poruchy oka vratane suchych oci, slzenia, podrazdenia a/alebo bolesti oci
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Zlyhanie srdca (stav, ktory ovplyviiuje Cerpaciu silu vasich srdcovych svalov)
Nepravidelny rytmus srdca

Tréaviace tazkosti

Zapcha

Bolest’ brucha

Peceit: zvysenie hladiny chemickych latok v krvi vytvorenych v peceni
Zvysena pigmentacia koze (zmena farby koze)

Svrbenie koze

Vyréazka na tele tvarom pripominajuca volské oko

Vypadavanie vlasov

Zihl'avka

Néahle zlyhanie obliciek

Znizend ¢innost’ obli¢iek

Hortcka

Bolest’

Nadbytoc¢na tekutina v tkanive spdsobujuca opuch

Bolest’ na hrudi

Zapal a tvorba vredov na slizniciach lemujlcich traviaci trakt

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Znizeny pocet ¢ervenych, bielych krviniek a krvnych dosticiek

Mozgova porazka

Typ mitvice, ked’ je upchata tepna v mozgu

Vnutrolebe¢né krvacanie

Angina (bolest’ na hrudi spdsobend znizenym pritokom krvi do srdca)

Infarkt

Zuzenie alebo upchatie koronarnych tepien

Zrychleny tlkot srdca

Nedostato¢né prekrvenie konc¢atin

Nepriechodnost’ jednej z pl'icnych tepien

Zapal a zjazvenie sliznice pl'uc s dychacimi problémami

Vytekanie jasne ¢ervenej krvi z kone¢nika

Krvacanie v traviacom trakte

Roztrhnuté ¢revo

Zapal vystelky pazeraka

Zapal vystelky hrubého Creva, ktory moze byt sprevadzany krvacanim z ¢reva alebo kone¢nika
(pozorované iba v kombinacii s cisplatinou)

Zapal, opuch, s¢ervenenie a erozia (posSkodenie) sliznicového povrchu pazeraka spésobena
oZarovanim

Zapal pluc spésobeny ozarovanim

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

Znicenie ¢ervenych krviniek

Anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakcia)

Zapalové ochorenie pecene

Scervenenie koze

Kozna vyrazka, ktora sa vyvija v celej predtym oZiarenej oblasti

VelPmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

Infekcie koze a méakkych tkaniv

Stevensov-Johnsonov syndrom (druh zavaznej reakcie na kozi a sliznici, ktora méze ohrozovat’
zivot)

Toxicka epidermalna nekrolyza (druh zavaznej koznej reakcie, ktora méze ohrozovat’ Zivot)
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o Autoimunitné ochorenie, ktoré ma za nésledok kozné vyrazky a pluzgiere na nohach, paziach a
bruchu

Zapal koze charakterizovany pritomnost’ou pluzgierov, ktoré¢ st naplnené tekutinou

Krehkost’ koze, pl'uzgiere a erdzie a zjazvenie koze

Scervenenie, bolest’ a opuch hlavne dolnych koncatin

Zapal koze a tuku pod kozou (pseudocelulitida)

Zapal koze (dermatitida)

Zapalena, svrbiva, Cervena, popraskana a drsna koza

Intenzivne svrbivé miesta

Nezname ( ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)

. Forma cukrovky spdsobena ochorenim obli¢iek
. Porucha obli¢iek zahfiiajica odumieranie tubuldrnych epitelovych buniek, ktoré tvoria
oblickové kanaliky

Moze sa u vas vyskytnut’ akykol'vek z uvedenych prejavov a/alebo stavov. Ak spozorujete niektory z
tychto vedlajsich ucinkov, musite to oznamit’ svojmu lekarovi ihned’, ako to bude mozné.

Ak ste znepokojeny akymikol'vek vedl'aj§imi i¢inkami, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pemetrexed STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a injek¢nej liekovke.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neotvorent injekénu liekovku uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Po prvom otvoreni pouZzite okamzite.

Zriedené roztoky: Liek sa ma pouzit’ okamzite. Ak su pripravené podla pokynov, chemicka a
fyzikalna stabilita infaznych roztokov pemetrexedu bola preukdzana pocas 72 hodin pri chladiace;j
teplote (2 °C az 8 °C).

Roztok je Ciry a jeho farebny rozsah je od bezfarebného po ZIty alebo zelenozlty bez neziaduceho
ovplyvnenia kvality lieku.

Nepouzivajte, ak su pritomné pevné Castice.

Tento liek je iba na jednorazové pouzitie; vSetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat’ v sulade s
narodnymi poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pemetrexed STADA obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecivo je pemetrexed.

Kazdy ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje 25 mg pemetrexedu (ako 30,21 mg 2,5 hydratu
disodnej soli pemetrexedu).

4 ml injekcna liekovka obsahuje 100 mg pemetrexedu (ako 120,83 mg 2,5 hydratu disodnej soli
pemetrexedu).

20 ml injek¢na liekovka obsahuje 500 mg pemetrexedu (ako 604,13 mg 2,5 hydratu disodnej soli
pemetrexedu).

40 ml injekéna liekovka obsahuje 1 000 mg pemetrexedu (akol 208,26 mg 2,5 hydratu disodnej soli
pemetrexedu).

Dalsie zlozky st manitol, acetylcystein, hydroxid sodny (na Gpravu pH), kyselina chlorovodikové (na
upravu pH) a voda na injekcie.

Pred podanim sa vyzaduje d’alSie riedenie zdravotnickym pracovnikom.

Ako vyzera Pemetrexed STADA a obsah balenia
Tento liek je koncentrat na infizny roztok.

Koncentrat je ¢iry, bezfarebny alebo svetlozlty alebo svetly zelenozlty roztok. Je plneny do injekénych
liekoviek z ¢ireho skla s chlorbutylovou gumenou zatkou typ I obalenou fluérpolymérom a

hlinikovymi vyklapacimi vieCkami.

Kazda injekcna liekovka je zabalena v priesvitnom polykarbonatovom (PC) obale so znovu
uzatvarateI'nym vyklapatelnym polypropylénovym (PP) poistnym plastovym vieckom.

Kazda injekcna liekovka obsahuje 25 mg/ml pemetrexedu.

Kazdé balenie obsahuje 1 x 4 ml injek¢énu liekovku.
Kazd¢ balenie obsahuje 1 x 20 ml injekénu liekovku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Pemetrexed EG 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Ceska republika Pemetrexed STADA 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Dansko Pemetrexed STADA
Finsko Pemetrexed STADA
Francuzsko Pemetrexed EG 25 mg/ml, solution a diluer pour perfusion
Holandsko Pemetrexed CF 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Chorvatsko Pemetreksed STADA 25 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju
frsko Pemetrexed Clonmel 25 mg/ml concentrate for solution for infusion
Luxembursko Pemetrexed EG 25 mg/ml solution a diluer pour solution
Mad’arsko Pemetrexed Stada 25 mg/ml koncentratum oldatos infuzidéhoz
Nemecko Pemetrexed STADA 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
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Pol’'sko Pemetrexed STADA

Rakusko Pemetrexed STADA 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Rumunsko Pemetrexed STADA 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovensko Pemetrexed Stada 25 mg/ml koncentrat na infizny roztok

Svédsko Pemetrexed STADA

Taliansko Pemetrexed EG

Velka Britania Pemetrexed 25 mg/ml concentrate for solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na pouzitie, zaobchadzanie a likvidaciu lieku

1.

2.

Pouzite aseptické techniky pocas riedenia pemetrexedu na podanie intravendznej infuzie.

Vypocitajte davku a pocet potrebnych injekénych liekoviek Pemetrexedu STADA. Kazda
injek¢na liekovka obsahuje zvySené mnozstvo pemetrexedu na ul'ahcenie podania deklarovane;j
davky.

Prislusny objem roztoku pemetrexedu musi byt’ d’alej riedeny s 9 mg/ml injekéného roztoku
chloridu sodného (0,9 %) na 100 ml bez konzervaénych latok a podany ako intravendzna infuzia
pocas 10 mint.

Infizne roztoky pemetrexedu pripravené podl'a vyssie uvedeného navodu st kompatibilné s
polyvinylchloridovymi a polyolefinovymi infuznymi sipravami a infuznymi vakmi. Pemetrexed
je inkompatibilny s rozpustadlami obsahujicimi vapnik, vratane Ringerovho roztoku s
mlie¢nanmi a Ringerovho roztoku.

Lieky na parenteralnu aplikaciu pred aplikaciou sa musia vizualne skontrolovat’ na
pritomnost’ pevnych Castic a zmenu sfarbenia. Ak spozorujete pevné Castice, neaplikujte.

Chemicka a fyzikalna stabilita infuznych roztokov pemetrexedu bola preukazana pocas 72 hodin
pri chladiacej teplote (2 °C az 8 °C). Z mikrobiologického hl'adiska sa liek ma pouzit’ ihned’. Ak
sa nepouzije ihned’, za ¢as uchovavania a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel

a zvyc¢ajne nemaju byt’ dlhsie ako 24 hodin pri teplote od 2 °C do 8 °C, pokial’ sa riedenie
neuskuto¢ni pri kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach.

Roztoky pemetrexedu st uréené len na jednorazové pouzitie. Vsetok nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.

Priprava a opatrenia pri podavani: Tak ako pri inych potencialne toxickych protinadorovych
liekoch, tak aj pri zaobchadzani s infiznymi roztokmi pemetrexedu a ich priprave sa ma postupovat’ s
opatrnostou. Odporuca sa pouzitie rukavic. Ak sa roztok pemetrexedu dostane do kontaktu s kozou,
umyte kozu ihned’ a dokladne mydlom a vodou. Ak sa roztok pemetrexedu dostane do kontaktu so
sliznicami, dokladne ich oplachnite vodou. Pemetrexed nie je vezikancium. V pripade extravazacie
pemetrexedu neexistuje Specifické antidotum. Bolo hlasenych niekol’ko pripadov extravazacie
pemetrexedu, ktoré hodnotiaci lekar nepovazoval za zavazné. Extravazacia sa ma zvladnut’ pomocou
lokalnych standardnych postupov ako pri inych nevezikanciach.



