Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pemetrexed Alvogen 100 mg
Pemetrexed Alvogen 500 mg
Pemetrexed Alvogen 1000 mg
proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

(Pemetrexedum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pemetrexed Alvogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetrexed Alvogen
Jak stosowac lek Pemetrexed Alvogen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pemetrexed Alvogen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pemetrexed Alvogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Pemetrexed Alvogen jest lekiem stosowanym w leczeniu raka.

Lek Pemetrexed Alvogen jest stosowany w potaczeniu z cisplatyng (innym lekiem
przeciwnowotworowym) w leczeniu ztosliwego miedzybloniaka optucnej (nowotworu zto§liwego
dotyczacego btony pokrywajacej ptuca) u pacjentdéw, ktorzy nie byli wezesniej poddawani
chemioterapii.

Lek Pemetrexed Alvogen w potaczeniu z cisplatyng jest takze stosowany w leczeniu poczatkowym u
pacjentdow z zaawansowanym rakiem ptuc.

Pemetreksed moze by¢ przepisany pacjentom z zaawansowanym rakiem ptuc, u ktoérych uzyskano
odpowiedz na leczenie lub ktorych stan pozostaje w duzej mierze niezmieniony po zastosowaniu
chemioterapii poczatkowe;.

Lek Pemetrexed Alvogen jest rowniez stosowany w leczeniu pacjentow z zaawansowanym rakiem
ptuc, u ktorych nastapit postep choroby po zastosowaniu chemioterapii poczatkowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetrexed Alvogen

Kiedy nie stosowaé leku Pemetrexed Alvogen
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na pemetreksed lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
— jesli pacjentka karmi piersia; podczas leczenia lekiem Pemetrexed Alvogen konieczne jest
zaprzestanie karmienia piersig.
- jesli pacjent byt niedawno szczepiony lub ma by¢ szczepiony przeciwko zottej goraczee.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pemetrexed Alvogen nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta szpitalnym:

e jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia czynnos$ci nerek, poniewaz
moze to oznaczaé, ze nie bedzie mozna zastosowac leku Pemetrexed Alvogen. Przed kazdym
wlewem zostang pobrane probki krwi w celu sprawdzenia czy wydolno$¢ nerek i watroby jest
wystarczajaca i czy we krwi jest odpowiednio duzo komorek krwi, aby mozna bylo zastosowaé
lek Pemetrexed Alvogen. W zaleznosci od stanu ogdlnego pacjenta oraz w przypadku zbyt mate;j
liczby komorek krwi, lekarz moze zmieni¢ dawke lub odtozy¢ podanie leku na pdzniej. Jesli
pacjent otrzymuje rowniez cisplatyne, lekarz dopilnuje, aby pacjent byt prawidtowo nawodniony i
aby otrzymatl odpowiednie leczenie zapobiegajace wymiotom przed i po podaniu cisplatyny.

o jesli pacjent byt lub bedzie poddawany radioterapii, poniewaz moze wystapi¢ wczesna lub
opodzniona reakcja popromienna po zastosowaniu leku Pemetrexed Alvogen.

e jesli pacjent byl niedawno szczepiony, poniewaz moze to spowodowac dzialania niepozadane w
polaczeniu z lekiem Pemetrexed Alvogen.

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata w przesztosci choroba serca.

e w przypadku nagromadzenia si¢ plynu wokoét pluca lekarz moze podjac¢ decyzje o odprowadzeniu
ptynu przed podaniem leku Pemetrexed Alvogen.

Dzieci i mlodziez
Pemetreksed nie ma zastosowania w populacji pediatrycznej.

Lek Pemetrexed Alvogen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, w tym rowniez o
lekach dostgpnych bez recepty.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowanych lekach przeciwbo6lowych i
przeciwzapalnych, np. tzw. niesteroidowych lekach przeciwzapalnych (NLPZ), w tym rowniez lekach
dostepnych bez recepty (takich, jak ibuprofen). Jest wiele rodzajow niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ) o r6znym czasie dziatania. W zaleznos$ci od planowanej daty podania leku
Pemetrexed Alvogen we wlewie i (lub) stopnia wydolnosci nerek pacjenta, lekarz powinien
poinformowac¢ pacjenta, jakie leki mozna przyjmowac i kiedy. W przypadku watpliwos$ci, czy
przyjmowane leki naleza do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, nalezy zapyta¢ o to
lekarza lub farmaceute.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nalezy unika¢ stosowania leku Pemetrexed Alvogen w czasie cigzy. Lekarz omowi z pacjentka

potencjalne zagrozenia wynikajace z zastosowania leku Pemetrexed Alvogen w czasie cigzy. Podczas
stosowania leku Pemetrexed Alvogen kobiety musza stosowac skuteczng metode zapobiegania cigzy.

Karmienie piersia
Podczas stosowania leku Pemetrexed Alvogen nie nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Wplyw na plodno$é

Zaleca sig, aby mezczyzni unikali poczgcia dziecka podczas leczenia i w okresie do 6 miesiecy po
zakonczeniu leczenia lekiem Pemetrexed Alvogen oraz stosowali w tym czasie skuteczne metody
antykoncepcji. Jesli me¢zczyzna chee poczaé dziecko podczas leczenia lub w okresie do 6 miesigey po
zakonczeniu leczenia lekiem Pemetrexed Alvogen, powinien zwrécié si¢ o porade do lekarza lub




farmaceuty. Przed rozpoczeciem leczenia pacjenci mogg stara¢ si¢ o uzyskanie porady dotyczacej
mozliwos$ci przechowywania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Pemetrexed Alvogen moze powodowac uczucie zmeczenia. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas
prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Pemetrexed Alvogen zawiera séd
Lek Pemetrexed Alvogen 100 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej fiolce, tzn.
zasadniczo jest wolny od sodu.

Lek Pemetrexed Alvogen 500 mg zawiera okoto 54 mg (2,35 mmola) sodu w kazdej (gtownego
sktadnika soli kuchennej) w fiolce, co stanowi ekwiwalent 2,7% z 2 g maksymalnego dziennego
zapotrzebowania sodu 0sob dorostych.

Lek Pemetrexed Alvogen 1000 mg zawiera okoto 108 mg (4,70 mmola) sodu (gtéwnego sktadnika
soli kuchennej) w fiolce, co stanowi ekwiwalent 5,4% z 2 g maksymalnego dziennego
zapotrzebowania sodu 0s6b dorostych.

3. Jak stosowac lek Pemetrexed Alvogen

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku Pemetrexed Alvogen to 500 miligraméw na kazdy metr kwadratowy pola powierzchni
ciata pacjenta. W celu obliczenia pola powierzchni ciala mierzy si¢ wzrost i masg ciala pacjenta.
Uzyskana w ten sposob wielkos$¢ pola powierzchni ciata pacjenta jest potrzebna lekarzowi do
obliczenia wlasciwej dla pacjenta dawki leku. W zalezno$ci od stanu ogdlnego pacjenta oraz wynikow
morfologii krwi mozna zmniejszy¢ dawke leku lub op6zni¢ leczenie. Przed podaniem leku Pemetrexed
Alvogen pacjentowi, farmaceuta szpitalny, pielegniarka lub lekarz rozpusci proszek w 0,9% (9 mg/ml)
roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan.

Lek Pemetrexed Alvogen jest podawany zawsze w postaci wlewu (infuzji) dozylnego. Wlew trwa
okoto 10 minut.

Stosowanie leku Pemetrexed Alvogen w skojarzeniu z cisplatyng

Lekarz lub farmaceuta szpitalny ustala wlasciwa dawke w oparciu o pomiar wzrostu i masy ciata
pacjenta. Cisplatyna jest podawana réwniez we wlewie (infuzji) dozylnej, po uptywie okoto 30 minut
od zakonczenia wlewu leku Pemetrexed Alvogen i trwa okoto 2 godziny.

Zazwyczaj wlew jest wykonywany co 3 tygodnie.

Dodatkowe leki

Kortykosteroidy

Lekarz przepisze steroidy w tabletkach (w dawce odpowiadajacej 4 mg deksametazonu dwa razy na
dobg), ktdre nalezy przyjmowaé w dniu poprzedzajacym podanie leku Pemetrexed Alvogen, w dniu
podania leku i nastepnego dnia. Leki te podaje si¢ w celu zmniejszenia czesto$ci wystepowania i
stopnia nasilenia odczynow skornych, ktore moga wystgpi¢ w trakcie leczenia
przeciwnowotworowego.

Suplementacja witamin

Lekarz przepisze kwas foliowy (witaming) lub produkt wielowitaminowy zawierajacy kwas foliowy
350-1000 mikrogramow), ktore trzeba przyjmowac raz na dobe¢ podczas stosowania leku Pemetrexed
Alvogen. W ciggu siedmiu dni przed podaniem pierwszej dawki leku Pemetrexed Alvogen trzeba
przyjac co najmniej 5 dawek produktu witaminowego. Kwas foliowy nalezy nadal przyjmowac przez



21 dni po otrzymaniu ostatniej dawki leku Pemetrexed Alvogen. W tygodniu poprzedzajacym podanie
leku Pemetrexed Alvogen, a nastgpnie w odstepach okoto 9 tygodni (co odpowiada 3 cyklom leczenia
lekiem Pemetrexed Alvogen), pacjent otrzyma réwniez witamine B1, (1000 mikrograméw) we
wstrzyknigciu. Witaming Bi» i kwas foliowy podaje si¢ w celu zmniejszenia mozliwych dziatan
toksycznych lek6éw przeciwnowotworowych.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej objawow nalezy natychmiast

powiadomi¢ lekarza:

- goraczka lub zakazenie (Czest0): jesli temperatura ciata wynosi 38°C lub wigcej, pojawiaja si¢
poty lub inne objawy zakazenia (bardzo czg¢sto liczba krwinek bialtych moze by¢ nadmiernie
obnizona). Zakazenie (posocznica) moze by¢ ciezkie i moze prowadzi¢ do zgonu.

- bdl w klatce piersiowej (czgsto) lub przyspieszone t¢tno (niezbyt czesto).

- bél, zaczerwienienie, obrzek lub ranki w jamie ustnej (bardzo czgsto).

- reakcja alergiczna: wysypka skorna (bardzo cze¢sto) / uczucie pieczenia lub mrowienia (czgsto),
albo goraczka (czesto). W rzadkich przypadkach reakcje skorne moga miec cigzki przebieg i moga
prowadzi¢ do zgonu. Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia znacznie nasilonej
wysypki, swedzenia lub pecherzy (objawy zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy rozptywnej
naskoérka).

- Uczucie zmgczenia, zastabniecie, szybko wystepujacy brak tchu lub blados¢ skory (poniewaz
stezenie hemoglobiny moze by¢ nadmiernie obnizone, co jest bardzo cze¢stym objawem).

- krwawienie z dzigset, nosa lub jamy ustnej albo jakiekolwiek krwawienie, ktorego nie mozna
zatamowac, czerwonawe lub rozowawe zabarwienie moczu, nieoczekiwane sifice na skorze
(poniewaz liczba ptytek krwi moze by¢ nadmiernie obnizona, co jest bardzo czgstym objawem).

- nagtla dusznosg, silny bol w klatce piersiowej lub kaszel z odkrztuszaniem krwistej plwociny
(niezbyt czesto) (moze wskazywac na obecno$¢ zakrzepow w naczyniach krwionosnych phuc).

nastepujace dziatania niepozadane mogg wystapi¢ w trakcie stosowania pemetreksedu:

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentow)
- Mala liczba krwinek biatych
- Niskie stezenie hemoglobiny (niedokrwistos¢)
- Mata liczba ptytek krwi
- Biegunka
- Wymioty
- BOl, zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenia w jamie ustne;j
- Nudnosci
- Utrata apetytu
- Zmeczenie
- Wysypka skorna
- Wypadanie wlosow
- Zaparcie stolca
- Ostabienie czucia
- Nerki: nieprawidtowe wyniki badan krwi.

Czesto (moze wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- Reakcja alergiczna: wysypka skorna / uczucie pieczenia lub mrowienia
- Zakazenie, w tym posocznica
- Gorgczka



Odwodnienie

Niewydolno$¢ nerek
Podraznienie skory i swedzenie
Bol w klatce piersiowej
Ostabienie mi¢s$ni

Zapalenie spojowek
Dolegliwosci zotadkowe

Bole brzucha

Zaburzenia smaku

Watroba: nieprawidtowe wyniki badan krwi
L.zawienie oczu

Zwigkszona pigmentacja skory.

Niezbyt czesto (moze wystgpic nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentéw)

Ostra niewydolnos¢ nerek

Szybkie bicie serca

Zapalenie btony §luzowej przetyku podczas rownoczesnego stosowania pemetreksedu lub
radioterapii

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

Sr6dmigzszowe zapalenie ptuc (bliznowacenie pecherzykow phucnych)

Obrzgki (nadmiar ptynu w tkankach, powodujacy obrzeki)

Podczas stosowania pemetreksedu, zwykle w potaczeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, u niektorych pacjentow wystepowal zawat migsnia sercowego, udar
lub ,,mini-udar”

Pancytopenia — zmniejszenie liczby biatych i czerwonych krwinek oraz ptytek krwi

U pacjentéw leczonych radioterapig przed, w trakcie lub po stosowaniu leku Pemetrexed
Alvogen moze wystapi¢ popromienne zapalenie ptuc (bliznowacenie pecherzykoéw ptucnych
zwigzane z radioterapia)

Opisywano bdl, ozigbienie i przebarwienie konczyn

Zakrzepy w naczyniach krwionosnych ptuc (zatorowos¢ ptucna).

Rzadko (moze wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

Na obszarze skory, ktory w ciggu poprzedzajacych kilku dni lub lat byt poddawany radioterapii
moze wystapi¢ nawrot objawdw popromiennych (wysypka skdrna przypominajaca cigzkie
oparzenie stoneczne)

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

Niedokrwistos¢ hemolityczna o podtozu immunologicznym (niedokrwistos¢ spowodowana
niszczeniem krwinek czerwonych przez przeciwciata)

Zapalenie watroby

Wstrzas anafilaktyczny (cigzka reakcja alergiczna).

Czestos¢ nieznana: (dziatania niepozadane ktorych czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):

Moze

Obrzek konczyn dolnych z bolem i zaczerwienieniem

Nasilone wydalanie moczu

Pragnienie i zwigckszone zapotrzebowanie na ptyny

Hipernatremia — zwigkszone stgzenie sodu w osoczu

Zapalenie skoéry, gtownie konczyn dolnych z obrzekiem, bolem i zaczerwienieniem.

wystapié¢ dowolny z tych objawéw i (lub) stanéw. Jezeli pojawig sie pierwsze

oznaki tych



dziatan niepozadanych, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza tak szybko, jak to tylko
moz| iwe.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent obawia sie ktéregokolwiek z tych
ob jawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Pemetrexed Alvogen
Lek ten nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub kartoniku po
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Roztwor do infuzji po rekonstytucji i rozcienczeniu:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien by¢ zastosowany natychmiast. Jezeli nie
jest stosowany natychmiast, osoba podajaca lek jest odpowiedzialna za czas i warunki
przechowywania produktu przed podaniem pacjentowi. Czas ten zazwyczaj nie powinien przekraczac
24 godzin w temperaturze 2°C do 8°C. Jesli roztwor jest przygotowany zgodnie z zaleceniami,
stabilno$¢ chemiczno-fizyczna roztworu po rekonstytucji i roztworu do infuzji jest zachowana w ciagu
24 godzin w lodéwce (2°C do 8°C) i w temperaturze 25°C (temperatura pokojowa).

Lek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Niewykorzystane pozostatosci roztworu
nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pemetrexed Alvogen
Substancja czynna leku jest pemetreksed.

Pemetrexed Alvogen 100 mg: Kazda fiolka zawiera 100 miligraméw pemetreksedu (w postaci pot
pieciowodzianu soli disodowej pemetreksedu).

Pemetrexed Alvogen 500 mg: Kazda fiolka zawiera 500 miligramow pemetreksedu (w postaci pot
pieciowodzianu soli disodowej pemetreksedu).

Pemetrexed Alvogen 1000 mg: Kazda fiolka zawiera 1000 miligramoéw pemetreksedu (w postaci pot
pieciowodzianu soli disodowej pemetreksedu).



Roztwor po rekonstytucji zawiera 25 mg/ml pemetreksedu. Przed podaniem lek nalezy dalej
rozcienczy¢. Czynno$¢ ta powinna by¢ wykonana przez fachowego pracownika stuzby zdrowia.

Pozostate sktadniki leku to: mannitol, kwas solny (w celu dostosowania pH) i sodu wodorotlenek (w
celu dostosowania pH).

Jak wyglada lek Pemetrexed Alvogen i co zawiera opakowanie

Lek Pemetrexed Alvogen ma postac¢ proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji w
fiolce.

Jest to proszek o barwie od biatej do jasnozottej.
Opakowanie jednostkowe leku zawiera jedng fiolke.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Alvogen Pharma Trading Europe EOOD
86, Bulgaria blvd.,

1680 Sofia

Butlgaria

Wytworca:

Synthon Hispania SL

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona
Hiszpania

Synthon, s.r.o
Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:

Alvogen Poland Sp. z 0.0.

ul. Kniaznina 4a

01-607 Warszawa

tel. 22 460 92 00

[Alvogen (logo)]

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2020



Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikow stuzby zdrowia:

Instrukcije dotyczace przygotowania, stosowania leku oraz usuwania jego pozostalosci

1. Rekonstytucj¢ roztworu pemetreksedu i dalsze rozcienczanie roztworu do infuzji dozylnej nalezy
przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych.

2. Obliczy¢ dawke i liczbe fiolek produktu Pemetrexed Alvogen, ktora bedzie potrzebna. Kazda
fiolka zawiera nieco wigcej pemetreksedu niz podano na etykiecie, aby utatwic¢ pobranie objgtosci
wskazanej na etykiecie.

3. Pemetrexed Alvogen 100 mg:
W celu odtworzenia roztworu, do kazdej fiolki 100 mg nalezy doda¢ 4,2 ml 0,9% (9 mg/ml)
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan niezawierajacego srodkéw konserwujacych. Przygotowany
w ten sposob roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Pemetrexed Alvogen 500 mg

W celu odtworzenia roztworu, do kazdej fiolki 500 mg nalezy doda¢ 20 ml 0,9% (9 mg/ml)
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan niezawierajacego srodkow konserwujacych. Przygotowany
w ten sposob roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Pemetrexed Alvogen 1000 mg

W celu odtworzenia roztworu, do kazdej fiolki 1000 mg nalezy doda¢ 40 ml 0,9% (9 mg/ml)
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan niezawierajacego srodkow konserwujacych. Przygotowany
w ten sposob roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Kazdg fiolke nalezy delikatnie obraca¢ az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Otrzymany
roztwor jest klarowny, o zabarwieniu od bezbarwnego do zéttego lub zielonozoltego (barwa nie
wplywa na jako$¢ produktu). Wartos¢ pH przygotowanego roztworu wynosi od 6,6 do 7,8.
Roztwér nalezy dalej rozcienczy¢.

4. Odpowiednig objetos¢ odtworzonego roztworu pemetreksedu nalezy dalej rozcienczy¢ do
objetosci 100 ml dodajac roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 0,9% (9 mg/ml),
niezawierajacy srodkow konserwujacych. Lek nalezy podawaé w infuzji dozylnej w ciggu 10
minut.

5. Roztwory pemetreksedu do infuzji odtworzone w sposob opisany powyzej, nie wykazuja
niezgodnos$ci z workami i zestawami infuzyjnymi, ktorych wewnetrzna warstwa jest wykonana z
polichlorku winylu i poliolefiny. Pemetreksed wykazuje fizyczne niezgodnosci z
rozcienczalnikami zawierajgcymi wapn, w tym z roztworem Ringera do wstrzykiwan z
mleczanami i roztworem Ringera do wstrzykiwan.

6. Produkty lecznicze przeznaczone do stosowania pozajelitowego przed podaniem nalezy ocenié¢
wzrokowo w celu wykrycia ewentualnych czastek statych i zmian zabarwienia. W przypadku
wykrycia czastek stalych leku nie nalezy podawac.

7. Roztwory pemetreksedu przeznaczone sa wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie
niewykorzystane pozostatosci produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z obowiagzujacymi
przepisami dotyczacymi lekow cytotoksycznych.

Srodki ostroznosci przy przygotowywaniu i podawaniu leku: Tak jak w przypadku innych
potencjalnie toksycznych lekow przeciwnowotworowych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
kontaktu z lekiem i przygotowywania roztworow pemetreksedu do infuzji. Zaleca si¢ stosowanie
rekawic. W przypadku kontaktu roztworu pemetreksedu ze skora, nalezy natychmiast i doktadnie



umy¢ skore wodg z mydtem. W przypadku zetknigcia si¢ roztworu pemetreksedu z blonami
$luzowymi, obszar kontaktu nalezy starannie przeptuka¢ woda. Pemetreksed nie powoduje tworzenia
si¢ pecherzy. Nie jest znana swoista odtrutka w przypadku, gdy doszto do podania pemetreksedu poza
naczynie. Zgtaszano nieliczne przypadki podania pemetreksedu poza naczynie, ktore nie zostaly
ocenione przez badaczy jako powazne. W przypadku wynaczynienia nalezy postepowaé zgodnie z
obowiazujacymi zasadami, podobnie jak w przypadku wynaczynienia innych substancji
niepowodujacych powstawania pecherzy.



