Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Pemetreksed Adamed, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Pemetreksed Adamed, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Pemetreksed Adamed, 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.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1 Co to jest lek Pemetreksed Adamed i w jakim celu si¢ go stosuje

Pemetreksed Adamed to lek stosowany w leczeniu nowotwordw.

Lek Pemetreksed Adamed podawany jest w potgczeniu z cisplatyng, innym lekiem przeciwnowotworowym,
jako leczenie ztosliwego migdzybtoniaka optucnej, czyli rodzaju nowotworu atakujacego btong pokrywajaca
ptuca, u pacjentow, ktorzy wczesniej nie byli poddani chemioterapii.

Lek Pemetreksed Adamed jest rowniez podawany w potaczeniu z cisplatyna, jako poczatkowe leczenie u
pacjentow z rakiem ptuca w stadium zaawansowanym.

Pemetreksed moze by¢ przepisany, jezeli pacjent ma raka ptuca w stadium zaawansowanym, jezeli uzyskano
odpowiedz na leczenie lub gdy stan w duzej mierze pozostaje bez zmian po zastosowaniu chemioterapii
poczatkowe;.

Lek Pemetreksed Adamed stosuje si¢ takze w leczeniu pacjentow z rakiem ptuca w stadium zaawansowanym, u

ktorych nastgpita progresja choroby po zastosowaniu innej chemioterapii poczatkowe;.

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetreksed Adamed

Kiedy nie stosowa¢ leku Pemetreksed Adamed

e jesli pacjent ma uczulenie na pemetreksed lub ktorykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
e  jesli pacjentka karmi piersig; karmienie piersig nalezy przerwacé w trakcie stosowania leku Pemetreksed



Adamed
e jesli pacjent niedawno zostat zaszczepiony, lub ma by¢ szczepiony, przeciwko zottej goraczce.

Ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pemetreksed Adamed, nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts:

e jezeli u pacjenta wystepuja, lub wczesniej wystepowaty problemy z nerkami, poniewaz moze to oznaczac, ze
pacjent nie bedzie mogt stosowac leku Pemetreksed Adamed. Przed kazdym wlewem pobrane zostang
probki krwi pacjenta, aby oceni¢, czy nerki 1 watroba sa odpowiednio sprawne i czy liczba krwinek u
pacjenta jest wystarczajaca do zastosowania leku Pemetreksed Adamed. Lekarz moze zdecydowac o zmianie
wielkosci dawki lub moze przesunac leczenie w czasie, w zaleznos$ci od stanu ogélnego pacjenta, oraz
wtedy, gdy liczba krwinek jest zbyt mata. Jezeli pacjent otrzymuje roéwniez cisplatyne, lekarz upewni si¢, czy
pacjent jest odpowiednio nawodniony i czy otrzymuje odpowiednie leki zapobiegajace wymiotom, przed i
po podaniu cisplatyny.

e jezeli pacjent byt, lub aktualnie jest poddawany radioterapii, poniewaz moze dochodzi¢ do wczesnej lub
opoznionej reakcji popromiennej po zastosowaniu leku Pemetreksed Adamed.

e jezeli pacjent zostal niedawno zaszczepiony, poniewaz moze to spowodowaé negatywne skutki po
zastosowaniu leku Pemetreksed Adamed.

e jezeli u pacjenta wystepuje, lub kiedykolwiek w przesztoéci wystepowata choroba serca.

e jezeli u pacjenta dochodzi do gromadzenia si¢ ptynu wokot ptuc, poniewaz lekarz moze zdecydowac o
usunigciu ptynu przed podaniem leku Pemetreksed Adamed.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Pemetreksed Adamed u dzieci i mtodziezy, nie jest wlasciwe.

Lek Pemetreksed Adamed a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczego6lnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent uzywa lekow przeciwbolowych i
przeciwzapalnych (np. leki przeciwdziatajace obrzgkom), np. tak zwanych "niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych" (NLPZ), w tym réwniez lekow, ktore mozna naby¢ bez recepty (np. Ibuprofen). Istnieje
wiele rodzajow niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), o réznym czasie dziatania. W zaleznos$ci od
planowanej daty podania wlewu leku Pemetreksed Adamed i (lub) od sprawnosci nerek pacjenta, lekarz udzieli
informacji, jakie leki pacjent moze przyjmowac i kiedy. W przypadku watpliwos$ci nalezy zapytac lekarza lub
farmaceutg, czy ktorykolwiek z lekéw stosowanych przez pacjenta nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ)

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. W okresie cigzy nalezy unikaé
stosowania leku Pemetreksed Adamed. Lekarz omowi z pacjentka potencjalne ryzyko stosowania leku
Pemetreksed Adamed w okresie cigzy. Kobiety musza stosowac skuteczne metody antykoncepcji w trakcie
stosowania leku Pemetreksed Adamed.

Nie nalezy karmi¢ piersia w trakcie stosowania leku Pemetreksed Adamed. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, kiedy po
zakonczeniu leczenia mozna bezpiecznie ponownie rozpoczg¢ karmienie piersia.

Zaleca sig, aby mezczyzni nie starali si¢ o poczecie dziecka w trakcie leczenia, oraz w ciggu 6 miesigcy od
zakonczenia stosowania leku Pemetreksed Adamed. Dlatego nalezy stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcji
w trakcie stosowania leku Pemetreksed Adamed i w ciagu 6 miesi¢ecy od zakonczenia leczenia. Jezeli
mezczyzna cheialby staraé si¢ o poczgcie dziecka w trakcie leczenia lub w ciggu 6 miesigey od zakonczenia
leczenia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Przed rozpoczeciem leczenia pacjent moze zwrdcic si¢ o



porade do instytucji zajmujacej si¢ przechowywaniem nasienia.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Pemetreksed Adamed moze powodowac uczucie zmeczenia. Nalezy zachowaé ostroznos¢ prowadzac
pojazd lub obstugujac maszyny.

Pemetreksed Adamed zawiera séd

Pemetreksed Adamed 1000 mg zawiera okoto 108 mg sodu (4,70 mmol) w jednej fiolce. Powinni to uwzglednic
pacjenci stosujacy diet¢ niskosodowa.

Pemetreksed Adamed 500 mg zawiera okoto 54 mg sodu (2,35 mmol) w jednej fiolce. Powinni to uwzglednic
pacjenci stosujacy diet¢ niskosodowa.

Pemetreksed Adamed 100 mg zawiera okoto 11 mg sodu (mniej niz 1 mmol) w jednej fiolce, tzn. zasadniczo
nie zawiera sodu.

3 Jak stosowaé lek Pemetreksed Adamed

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Pemetreksed Adamed to 500 miligraméw na kazdy metr kwadratowy powierzchni ciata
pacjenta. Pacjent zostanie zmierzony i zwazony, aby obliczy¢ powierzchnig¢ jego ciata. Lekarz na podstawie
powierzchni ciata obliczy jaka dawka jest odpowiednia dla pacjenta. Dawke t¢ mozna dostosowac, lub mozna
przesuna¢ leczenie w czasie, w zaleznos$ci od liczebnos$ci krwinek i ogélnego stanu pacjenta. Przed podaniem
leku pacjentowi farmaceuta szpitalny, pielggniarka lub lekarz wymiesza lek Pemetreksed Adamed w postaci
proszku w roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0.9%).

Lek Pemetreksed Adamed zawsze bedzie podawany we wlewie do jednej z zyl. Wlew bedzie trwat okoto
10 minut.

Stosowanie leku Pemetreksed Adamed w polgczeniu z cisplatyng

Lekarz lub farmaceuta szpitalny obliczy potrzebng dawke na podstawie wzrostu i wagi pacjenta. Cisplatyna
takze jest podawana we wlewie do jednej z zyl, okoto 30 minut po zakonczeniu wlewu leku Pemetreksed
Adamed. Wlew cisplatyny bedzie trwat okoto 2 godzin.

Zazwyczaj wlewy wykonywane sg raz na 3 tygodnie.
Dodatkowe leki

Kortykosteroidy

Lekarz przepisze pacjentowi leki sterydowe w tabletkach (w dawce odpowiadajacej 4 miligramom
deksametazonu dwa razy na dobg), ktore nalezy zazywac¢ w dniu poprzedzajacym podanie leku Pemetreksed
Adamed, w dniu wlewu i nastepnego dnia. Leki te stosuje si¢, by zmniejszy¢ czgstos¢ i nasilenie reakcji
skornych, jakie moga wystapi¢ podczas leczenia lekami przeciwnowotworowymi.

Suplementacja witamin

Lekarz przepisze kwas foliowy (witaming) lub produkt multiwitaminowy zawierajacy kwas foliowy (350 -
1000 mikrogramo6w), ktory nalezy przyjmowac doustnie raz na dobg w okresie stosowania leku Pemetreksed
Adamed. W ciggu siedmiu dni poprzedzajacych podanie pierwszej dawki leku Pemetreksed Adamed nalezy
przyjac co najmniej 5 dawek kwasu foliowego. Zazywanie kwasu foliowego nalezy kontynuowac przed 21 dni
po otrzymaniu ostatniej dawki leku Pemetreksed Adamed. W tygodniu poprzedzajacym podanie leku
Pemetreksed Adamed a nastgpnie w odstepach okoto 9 tygodni (co odpowiada trzem cyklom chemioterapii



lekiem Pemetreksed Adamed) pacjent otrzyma takze witamine B, (1000 mikrograméw) we wstrzyknieciu.
Podawanie witaminy By i kwasu foliowego ma na celu zmniejszenie mozliwych dziatan niepozadanych lekow
przeciwnowotworowych.

W razie 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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza:

e gorgczka lub zakazenie (czgsto): jezeli wystapi goraczka 38°C lub wyzsza, pocenie si¢ lub inne objawy
zakazenia (poniewaz pacjent moze mie¢ mniej biatych krwinek niz normalnie, co zdarza si¢ bardzo czgsto).
Zakazenie (posocznica) moze mie¢ cigzki przebieg i moze prowadzi¢ do zgonu;

e Dbol w klatce piersiowej (czesto) lub szybkie bicie serca (niezbyt czesto);

e Dbdl, zaczerwienienie, obrzek lub ranki w jamie ustnej (bardzo czesto);

o reakcje alergiczne: wysypka na skorze (bardzo czgsto) / uczucie pieczenia lub mrowienia (czesto) lub
goraczka (czesto). W rzadkich przypadkach reakcje skorne moga mie¢ cigzki przebieg i mogg prowadzi¢ do
zgonu. Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku wystgpienia bardzo nasilonej wysypki, lub swedzenia, lub
pecherzy na skorze (zespot Stevensa-Johnsona lub nekroliza toksyczna naskorka);

e zmeczenie, zastabnigcie, szybko pojawiajaca si¢ zadyszka lub blados¢ skory (poniewaz pacjent moze miec¢
mniej hemoglobiny niz normalnie, co zdarza si¢ bardzo cze¢sto);

e krwawienie z dzigsel, nosa lub jamy ustnej lub jakiekolwiek inne krwawienie, ktérego nie mozna
zatamowac, czerwone lub rézowe zabarwienie moczu, since niewiadomego pochodzenia (pacjent moze mieé¢
mniej ptytek krwi niz normalnie, co zdarza si¢ bardzo czgsto);

e nagle napady dusznosci, intensywny bol w klatce piersiowej lub kaszel z krwig w plwocinie (niezbyt czgsto)
(moze to wskazywac na zakrzep w naczyniu krwiono$nym w ptucach).

W trakcie stosowania pemetreksedu moga wystapic nastepujace dziatania niepozadane:
Bardzo czeste dziatania niepozadane: (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0sob)

Mata liczba biatych krwinek ® Niski poziom hemoglobiny (anemia) @ Mala liczba ptytek krwi @ Biegunka e
Wymioty @ Bo6l, zaczerwienienie, obrzgk lub owrzodzenie w jamie ustnej ® Nudnosci @ Utrata apetytu e
Zmeczenic ® Wysypka @ Wypadanie wlosoOw @ Zaparcia @ Zaburzenia czucia @ Nerki: nieprawidlowe wyniki
badania krwi

Czeste dzialania niepozadane: (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)

Reakcje uczuleniowe: wysypka albo uczucie palenia lub mrowienia ® Zakazenie, w tym posocznica ® Goraczka
e Odwodnienie ® Niewydolno$¢ nerek ® Podraznienie skory i §wiagd e Bol w klatce piersiowej @ Ostabienie
migsni @ Zapalenie spojowek ® Dolegliwo$ci zoladkowe @ Bol brzucha @ Zmiana smaku potraw e Watroba:
nieprawidlowe wyniki badania krwi @ L.zawienie oczu @ Zwigkszona pigmentacja skory

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

Ostra niewydolno$¢ nerek e Szybkie bicie serca ® Zapalenie blony §luzowej przetyku podczas stosowania leku
Pemetreksed Adamed i radioterapii ® Zapalenie okr¢znicy (zapalenie blony §luzowej jelita grubego, ktéremu
moze towarzyszy¢ krwawienie z jelit i odbytu) @ Srodmigzszowe zapalenie phuc (bliznowacenie pecherzykow
ptucnych) @ Obrzegk (nadmiar pltynu w tkance powodujacy opuchlizng). U niektérych os6b w trakcie stosowania
leku Pemetreksed Adamed wystapit atak serca, udar mézgu lub ,,mini-udar”, zazwyczaj gdy lek Pemetreksed
Adamed stosowano w potaczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi. ® Pancytopenia - zmniejszenie



liczby krwinek biatych, czerwonych i ptytek krwi @ U pacjentow poddawanych radioterapii przed, w trakcie lub
po stosowaniu leku Pemetreksed Adamed, moze wystapi¢ popromienne zapalenie ptuc (bliznowacenie
pecherzykow plucnych zwigzane z radioterapia). @ Zglaszano bodl, spadek temperatury ciata i blado$¢ koniczyn e
Zakrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc (zatorowosc¢ ptucna)

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane: (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob)

Na obszarze skory, ktory w ciggu poprzedzajacych dni lub lat byt poddany naswietlaniu moze wystapi¢ nawrot
objawow popromiennych (wysypka podobna do cigzkiego oparzenia stonecznego). ® Zmiany pgcherzowe
(pecherzowe choroby skory), w tym zesp6t Stevensa-Johnsona i martwica toksyczna naskorka. @
Niedokrwisto§¢ hemolityczna (niedokrwistos¢ spowodowana niszczeniem krwinek czerwonych) e Zapalenie
watroby e Wstrzas anafilaktyczny (cigzka reakcja alergiczna)

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
Obrzeki konczyn dolnych z towarzyszacym bolem i zaczerwienieniem.
Zwigkszone wydalanie moczu

Odczuwanie pragnienia i zwi¢gkszone picie wody

Hipernatremia — zwickszone stezenie sodu we krwi

Zapalenie skory, gtownie konczyny dolnej z obrzekiem, bolem i zaczerwienieniem

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL 02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu,

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

5 Jak przechowywa¢ lek Pemetreksed Adamed

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Roztwor po rekonstytucji i rozcienczeniu: produkt nalezy uzy¢ natychmiast po sporzadzeniu. Gdy produkt
przygotowany jest zgodnie z zaleceniami, wykazano trwatos¢ fizyczng i chemiczng rekonstytuowanego
roztworu i roztworu Pemetreksedu do infuzji, przechowywanych w lodowce (2°C do 8°C), przez okres 24
godzin.

Lek przeznaczony do jednorazowego wykorzystania; niewykorzystany roztwor nalezy usunaé w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Pemetreksed Adamed
Substancja czynng leku jest pemetreksed.

Pemetreksed Adamed 100 mg: kazda fiolka zawiera 100 mg pemetreksedu (w postaci pdt pieciowodzianu soli
sodowej pemetreksedu).

Pemetreksed Adamed 500 mg: kazda fiolka zawiera 500 mg pemetreksedu (w postaci pot pieciowodzianu soli
sodowej pemetreksedu).

Pemetreksed Adamed 1000 mg: kazda fiolka zawiera 1000 mg pemetreksedu (w postaci pédt pigciowodzianu
soli sodowej pemetreksedu).

Po rekonstytucji, roztwér zawiera 25 mg/ml pemetreksedu. Przed podaniem lek nalezy dalej rozcienczy¢.
Czynnosc¢ ta wykona pracownik stuzby zdrowia.

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

Jak wyglada Pemetreksed Adamed i co zawiera opakowanie

Pemetreksed Adamed ma posta¢ proszku do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, umieszczonego we
fiolce.

Proszek ma kolor od bialego do jasnozoéttego.
Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytworca:

Synthon Hispania S.L.
C/Castell6 nol

Pol. Las Salinas

Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Hiszpania

Synthon, s.r.o0
Brnénska 32/¢p. 597,
67801 Blansko,
Czechy

Adamed Pharma S.A.
Pienkoéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia  Pemetrexed Synthon 100/500/1000 mg, poeder voor concentraat voor oplossing voor intraveneuze infusie
Chorwacja Pemetreksed PharmaS 500 mg praSak za koncentrat za otopinu za infuziju

Czechy Pemetrexed Synthon 100/500/1000 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Islandia Pemetrexed Medical Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn/500 mg

Finlandia  Pemetrexed Avansor 100/500/1000 mg infuusiokuiva-aine konsentraattiliuosta varten

Polska Pemetreksed Adamed

Data ostatniej aktualizacji ulotki 11.2018



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcije dotyczace przygotowania, stosowania leku oraz usuwania jego pozostalosci.

1.

Rekonstytucje 1 dalsze rozcienczanie roztworu pemetreksedu do wlewu dozylnego nalezy prowadzi¢ w
warunkach aseptycznych.

Nalezy obliczy¢ wielko$¢ dawki i liczbe fiolek produktu Pemetreksed Adamed, jaka bedzie potrzebna.
Kazda fiolka zawiera nieco wigcej pemetreksedu niz podano, co utatwia pobranie pozadane;j ilosci.

Pemetreksed Adamed <100 mg>:

Odtworzy¢ roztwor, rozpuszczajac zawartos¢ fiolki 100 mg w 4,2 ml roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), niezawierajacego substancji konserwujacych. Uzyskany w ten
sposob roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Pemetreksed Adamed <500 mg>:

Odtworzy¢ roztwor, rozpuszczajac zawartosc fiolki 500 mg w 20 ml roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), niezawierajacego substancji konserwujacych. Uzyskany w ten
Sposob roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Pemetreksed Adamed <1000 mg>:

Odtworzy¢ roztwor, rozpuszczajac zawartosc fiolki 1000 mg w 40 ml roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%), niezawierajacego substancji konserwujacych. Uzyskany w ten
Sposob roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Kazda fiolke nalezy delikatnie obracaé¢ az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Przygotowany
roztwor jest klarowny, bezbarwny do barwy zo6ttej lub zotto-zielonej (barwa nie wplywa na jakos¢
produktu). Warto$¢ pH odtworzonego roztworu wynosi od 6,6 do 7,8. Roztwér nalezy dalej
rozcienczyc¢.

Odpowiednig objetos¢ rekonstytuowanego roztworu pemetreksedu nalezy dalej rozcienczy¢ do objetosci
100 ml z uzyciem roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%), niezawierajacego
substancji konserwujacych. Lek nalezy podawaé we wlewie dozylnym trwajacym 10 minut.

Roztwory pemetreksedu do wlewow przygotowane w opisany powyzej sposob nie wykazuja
niezgodnos$ci z workami do wlewow i zestawami do przetoczen, ktdrych wewnetrzna warstwa jest
wykonana z polichlorku winylu i poliolefiny. Pemetreksed jest fizycznie niezgodny z rozcienczalnikami
zawierajacymi wapn, w tym z roztworem Ringera do wstrzykiwan z mleczanami i z roztworem Ringera
do wstrzykiwan.

Produkty lecznicze stosowane pozajelitowo, przed podaniem nalezy oceni¢ wzrokowo w celu wykrycia
ewentualnych czastek stalych i przebarwien. Jezeli w roztworze znajduja si¢ widoczne czastki state, leku
nie nalezy podawac.



7. Roztwory pemetreksedu sg przeznaczone do jednorazowego wykorzystania. Wszelkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
lekéw cytotoksycznych.

Srodki ostroznosci przy przygotowywaniu i podawaniu leku: Tak jak w przypadku innych potencjalnie
toksycznych lekow przeciwnowotworowych nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas kontaktu z lekiem i
przygotowywania roztworéw pemetreksedu do wlewow. Zaleca si¢ uzywanie rekawic. W przypadku zetknigcia
si¢ roztworu pemetreksedu ze skora nalezy niezwlocznie i doktadnie umy¢ skore woda z mydtem. W przypadku
kontaktu roztworu pemetreksedu z blonami §luzowymi nalezy doktadnie spluka¢ wodg 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, ktore nie
zostaty ocenione przez badaczy jako powazne. W przypadku wynaczynienia nalezy postgpowac zgodnie z
obowiazujacymi zasadami, tak jak w przypadku wynaczynienia innych substancji niepowodujacych
powstawania pgcherzy.



