Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pemetrexed Glenmark, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Pemetrexed Glenmark, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Pemetrexedum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Pemetrexed Glenmark

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Pemetrexed Glenmark i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Pemetrexed Glenmark to lek stosowany w leczeniu nowotwordéw ztosliwych.

Lek Pemetrexed Glenmark w skojarzeniu z cisplatyna, innym lekiem przeciwnowotworowym, jest
stosowany w leczeniu ztosliwego migdzybloniaka optucnej, rodzaju nowotworu atakujacego btong
pokrywajaca ptuca, u pacjentoéw, ktorzy wezesniej nie byli poddani chemioterapii.

Lek Pemetrexed Glenmark w skojarzeniu z cisplatyna, jest stosowany jako poczatkowe leczenie u
pacjentow z zaawansowanym rakiem pluca.

Lek Pemetrexed Glenmark moze by¢ przepisany pacjentom z rakiem ptuca w stadium
zaawansowanym, u ktorych uzyskano odpowiedz na leczenie lub ich stan w duzej mierze pozostaje
bez zmian po zastosowaniu chemioterapii poczatkowe;.

Lek Pemetrexed Glenmark stosuje si¢ takze w leczeniu pacjentow z rakiem ptuca w stadium
zaawansowanym, u ktorych nastgpila progresja choroby po zastosowaniu chemioterapii poczatkowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetrexed Glenmark

Kiedy nie stosowa¢é leku Pemetrexed Glenmark

- je$li pacjent ma uczulenie na pemetreksed lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka karmi piersia; nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig podczas stosowania leku
Pemetrexed Glenmark.

- upacjentow, ktorzy niedawno zostali zaszczepieni lub majg zosta¢ zaszczepieni przeciwko zottej
goraczce (zoltej febrze).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pemetrexed Glenmark nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta
szpitalnym lub pielggniarka.



Jesli u pacjenta wystgpuja obecnie lub wystgpowaty w przesztosci problemy z nerkami, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg szpitalnym, poniewaz moze nie bedzie wolno
przyjmowac leku Pemetrexed Glenmark.

Przed kazdym wlewem (infuzja) personel medyczny pobierze od pacjenta probki krwi w celu oceny,
czy czynnos$¢ watroby i nerek jest prawidtowa i czy we krwi jest odpowiednia liczba komorek krwi,
aby mozna byto zastosowa¢ lek Pemetrexed Glenmark. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o zmianie dawki
lub opo6znieniu leczenia w zaleznosci od ogolnego stanu pacjenta i zbyt matej liczby krwinek. Jesli
pacjent przyjmuje rowniez cisplatyne, lekarz upewni sie, ze pacjent jest odpowiednio nawodniony i
zastosuje odpowiednie leczenie przed i po otrzymaniu cisplatyny, aby zapobiec wymiotom.

Jesli pacjent byt lub bedzie poddawany radioterapii, nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz
po zastosowaniu leku Pemetrexed Glenmark moze wystapi¢ wczesna lub opdzniona reakcja
popromienna.

Jesli pacjent zostal niedawno zaszczepiony, nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz po podaniu
leku Pemetrexed Glenmark moga wystapi¢ dziatania niepozadane.

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata choroba serca, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Jesli wokot ptuc pacjenta gromadzi si¢ ptyn, lekarz moze podja¢ decyzj¢ o wykonaniu zabiegu
usunigcia ptynu przed podaniem leku Pemetrexed Glenmark.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie ma doswiadczenia w jego
stosowaniu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Pemetrexed Glenmark a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich przyjmowanych lekach przeciwbdlowych i
przeciwzapalnych (przeciwdzialajacych obrzekom), takich jak niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), w tym o lekach wydawanych bez recepty (np. ibuprofen). Istnieje wiele rodzajow
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) o r6znym czasie dziatania. W zalezno$ci

od planowanej daty podania leku Pemetrexed Glenmark we wlewie i (lub) stanu czynno$ci nerek
pacjenta, lekarz udzieli informacji o tym, jakie leki mozna przyjmowac i kiedy. W przypadku
watpliwosci, czy przyjmowane leki naleza do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ), nalezy zapyta¢ o to lekarza lub farmaceutg.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu, jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio
przyjmowat jakiekolwiek inne leki, w tym leki wydawane bez recepty.

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

Nie nalezy stosowac leku Pemetrexed Glenmark w okresie cigzy. Lekarz poinformuje pacjentke
0 mozliwym ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku podczas cigzy. W czasie stosowania leku
Pemetrexed Glenmark i przez 6 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki kobiety muszg stosowaé
skuteczng metode antykoncepcji.

Karmienie piersig
Jesli pacjentka karmi piersia, nalezy poinformowac o tym lekarza.
Podczas stosowania leku Pemetrexed Glenmark nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Wplyw na plodnos$¢

Zaleca si¢, aby mezczyzni nie starali si¢ o poczecie dziecka podczas leczenia i w ciggu 3 miesigcy
po zakonczeniu leczenia lekiem Pemetrexed Glenmark. Mgzczyzni powinni stosowac skuteczne
metody antykoncepcji podczas leczenia lekiem Pemetrexed Glenmark i w ciggu 3 miesigcy po



zakonczeniu leczenia. Je$li mezczyzna bedzie chciat stara¢ sie o poczecie dziecka w trakcie leczenia
lekiem Pemetrexed Glenmark lub w ciggu 3 miesiecy po zakonczeniu leczenia powinien zwrocié si¢ o
poradg do lekarza lub farmaceuty. Lek Pemetrexed Glenmark moze wplyna¢ na zdolnos$¢ do poczecia
dzieci. Przed rozpoczeciem stosowania leku pacjenci mogg zasiegna¢ u lekarza porady dotyczacej
przechowania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Pemetrexed Glenmark moze powodowac uczucie zmgczenia. Nalezy zachowaé ostrozno$é
podczas prowadzenia samochodu lub obslugiwania maszyn.

Lek Pemetrexed Glenmark zawiera séd

Pemetrexed Glenmark, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Pemetrexed Glenmark, 500 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Ten lek zawiera 54 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
2,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

3. Jak stosowaé lek Pemetrexed Glenmark

Dawka leku Pemetrexed Glenmark wynosi 500 miligraméw na kazdy metr kwadratowy powierzchni
ciata pacjenta. Na podstawie pomiaru wzrostu i masy ciala pacjenta oblicza si¢ powierzchni¢ jego
ciata. Lekarz ustali dawke leku w zaleznosci od obliczonej w ten sposdb powierzchni ciata. Dawke te
mozna dostosowac lub leczenie moze zosta¢ opoéznione w zaleznosci od liczby krwinek i ogdlnego
stanu pacjenta. Przed podaniem leku Pemetrexed Glenmark farmaceuta szpitalny, pielggniarka lub
lekarz rozpusci proszek w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan.

Lek Pemetrexed Glenmark zawsze podaje si¢ jako wlew dozylny. Wlew bedzie trwat okoto 10 minut.

Stosowanie leku Pemetrexed Glenmark jednoczesnie z cisplatyna:

Lekarz lub farmaceuta szpitalny obliczy dawke na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta. Cisplatyna
réwniez jest podawana jako wlew dozylny i jest podawana okoto 30 minut po zakonczeniu wlewu

leku Pemetrexed Glenmark. Wlew cisplatyny bedzie trwat okoto 2 godziny.

Zazwyczaj wlew bedzie wykonywany raz na 3 tygodnie.

Dodatkowe leki:

Kortykosteroidy: lekarz przepisze pacjentowi steroidy w tabletkach (w dawce odpowiadajacej

4 miligramom deksametazonu 2 razy na dobe), ktore pacjent musi przyjmowac w dniu
poprzedzajacym wlew, w dniu wlewu i nastepnego dnia po wlewie leku Pemetrexed Glenmark. Lek
ten stosuje si¢, by zmniejszy¢ czestos¢ i nasilenie reakcji skornych, ktore moga wystapic¢ podczas
leczenia lekami przeciwnowotworowymi.

Suplementacja witamin: lekarz przepisze pacjentowi podawany doustnie kwas foliowy (witamina) lub
produkt multiwitaminowy zawierajacy kwas foliowy (350 do 1000 mikrograméw), ktory nalezy
przyjmowac raz na dobe podczas stosowania leku Pemetrexed Glenmark. W ciggu siedmiu dni
poprzedzajacych podanie pierwszej dawki leku Pemetrexed Glenmark nalezy przyjac¢ co najmniej pigé
dawek kwasu foliowego. Przyjmowanie kwasu foliowego nalezy kontynuowac¢ przez 21 dni po
zastosowaniu ostatniej dawki leku Pemetrexed Glenmark. W tygodniu poprzedzajacym podanie leku
Pemetrexed Glenmark, a nastgpnie w odstepach okoto 9 tygodni (co odpowiada trzem cyklom
chemioterapii lekiem Pemetrexed Glenmark) pacjenci otrzymaja takze witaming B12

(1000 mikrograméw) we wstrzyknigciach. Witamine Biz2i kwas foliowy podaje si¢ w celu
zmniejszenia mozliwych dziatan niepozadanych lekéw przeciwnowotworowych.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza:

e (Goraczka lub zakazenie (odpowiednio czgsto lub bardzo czgsto): jezeli u pacjenta wystepuje
goraczka 38°C lub wyzsza, pocenie si¢ lub inne objawy zakazenia (poniewaz pacjent moze
mie¢ mniej biatych krwinek niz zwykle, co jest bardzo czgste). Zakazenie (sepsa) moze by¢
ciezkie 1 prowadzi¢ do zgonu.

e Jesli pacjent zacznie odczuwaé bol w klatce piersiowej (czgsto) lub szybkie bicie serca
(niezbyt czesto).

e Jesli u pacjenta wystgpi bol, zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenia w jamie ustnej (bardzo
czesto).

e Reakcja uczuleniowa: jesli u pacjenta wystapi wysypka skorna (bardzo czgsto) lub uczucie
pieczenia lub ktucia (czesto), albo goraczka (czgsto). Rzadko reakcje skorne mogg by¢ ciezkie
1 prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ciezka wysypka, swiad lub pecherze
(zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

e Jesli u pacjenta wystgpi zmgczenie, omdlenie, tatwa zadyszka lub blado$¢ (poniewaz pacjent
moze mie¢ mniejsze stezenie hemoglobiny niz normalnie, co jest bardzo czgste).

e Jesli u pacjenta wystapi krwawienie z dzigsel, nosa lub jamy ustnej lub jakiekolwiek
krwawienie, ktdérego nie mozna zatamowac, czerwone lub rozowe zabarwienie moczu,
nieoczekiwane siniaki (poniewaz pacjent moze mie¢ mniejszg liczbe ptytek krwi niz
normalnie, co jest czgste).

e Jesli u pacjenta wystapi nagta duszno$¢, silny bol w klatce piersiowej lub kaszel z krwawa
plwocing (niezbyt czgsto) (moga wskazywac na zakrzep w naczyniach krwiono$nych ptuc).

Dziatania niepozadane leku Pemetrexed Glenmark moga obejmowac:

Bardzo czesto (mogq wystgpic u wiecej niz 1 na 10 0sob)

Zakazenie

Zapalenie gardta (bol gardta)

Mata liczba granulocytéw obojetnochtonnych (rodzaj biatych krwinek)
Mata liczba biatych krwinek

Niskie stezenie hemoglobiny

Bol, zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenia w jamie ustnej

Utrata apetytu

Wymioty

Biegunka

Nudnosci

Wysypka na skorze

Luszczenie si¢ skory

Nieprawidtowe wyniki badan krwi wskazujgce na pogorszenie czynnosci nerek
Zmeczenie (znuzenie)

Czesto (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz I na 10 0sob)

Zakazenie krwi

Gorgczka z mata liczbg granulocytoéw obojetnochtonnych (rodzaj biatych krwinek)
Mata liczba ptytek krwi

Reakcja uczuleniowa

Utrata plynow ustrojowych

Zaburzenia smaku



Uszkodzenie nerwow ruchowych, ktére moze prowadzi¢ do ostabienia i atrofii (zaniku) mig$ni,
gltéwnie ramion i nég

Uszkodzenie nerwow czuciowych, ktére moze prowadzi¢ do utraty czucia, uczucia piekacego bolu i
chwiejnego chodu

Zawroty glowy

Stan zapalny lub obrzgk spojowki (btony wyscietajacej powieki i pokrywajacej biatkowke oka)
Suchos$¢ oczu

Lzawienie oczu

Sucho$¢ spojowki (blony wyscielajacej powieki i pokrywajacej biatkowke oka) 1 rogowki
(przezroczystej warstwy wystepujacej z przodu teczowki i zrenicy)

Obrzek powiek

Zaburzenia oka z suchoscig, tzawieniem, podraznieniem i (lub) bélem

Niewydolnos¢ serca (stan powodujacy ostabienie sity pompujacej mig$nia sercowego)
Nieregularny rytm serca

Niestrawno$¢

Zaparcie

B4l brzucha

Watroba: zwigkszenie we krwi stezen zwigzkow chemicznych wytwarzanych w watrobie
Zwigkszenie pigmentacji skory

Swedzenie skory

Wysypka na ciele ze zmianami obraczkowatymi przypominajacymi tarcze strzelnicza
Wypadanie wtoséw

Pokrzywka

Zatrzymanie czynnosci nerek

Pogorszenie czynno$ci nerek

Gorgczka

Bol

Nadmierna ilo$¢ ptynu w tkankach organizmu powodujaca obrzek

Bol w klatce piersiowej

Zapalenie 1 owrzodzenie bton $luzowych wyscietajacych przewod pokarmowy

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 0sob)

Zmniejszenie liczby czerwonych, biatych krwinek i ptytek krwi

Udar moézgu

Rodzaj udaru, w ktorym dochodzi do zablokowania tetnicy doprowadzajacej krew do mozgu
Krwawienie wewnatrzczaszkowe

Dusznica bolesna (bol w klatce piersiowej spowodowany przez zmniejszenie doplywu krwi do serca)
Zawal serca

Zwezenie lub niedroznos¢ tetnic wiencowych

Przyspieszenie rytmu serca

Niedostateczny doptyw krwi do konczyn

Zablokowanie jednej z tetnic ptucnych w ptucach pacjenta

Stan zapalny i bliznowacenie btony wyscietajacej ptuca z zaburzeniami oddychania

Wyptyw jasnoczerwonej krwi z odbytu

Krwawienie z przewodu pokarmowego

Pekniecie $ciany jelita

Zapalenie btony wyscietajacej przetyk

Zapalenie btony wyscietajacej jelito grube, ktéremu moze towarzyszy¢ krwawienie z jelit lub z
odbytnicy (obserwowane tylko w przypadku stosowania w skojarzeniu z cisplatyna)

Zapalenie, obrzek, rumien i nadzerki btony $luzowej przeltyku spowodowane przez radioterapie
Zapalenie ptuc spowodowane przez radioterapi¢

Rzadko (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 0sob):
Rozpad krwinek czerwonych

Wstrzas anafilaktyczny (cigzka reakcja alergiczna)

Stan zapalny watroby

Zaczerwienienie skory



Wysypka pojawiajaca sie na skorze w obszarze wcze$niej napromienianym

Bardzo rzadko (moze wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob)

Zakazenia skory i tkanek migkkich

Zespot Stevensa-Johnsona (rodzaj ciezkiej reakcji skory i1 blon $luzowych, ktora moze zagraza¢ zyciu)
Toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (rodzaj cigzkiej reakcji skory, ktora moze zagrazac
zyciu)

Zaburzenia autoimmunologiczne, w wyniku ktérych pojawia sie¢ wysypka i zmiany pecherzowe
na skoérze nog, ramion i brzucha

Zapalenie skory charakteryzujace si¢ obecnoscig pecherzy wypetionych ptynem

Kruchos$¢ skory, obecnos¢ pecherzy i nadzerek oraz bliznowacenie skory

Zaczerwienienie, bol i obrzek, gtownie konczyn dolnych

Zapalenie skory i podskornej tkanki thuszczowej (rzekome zapalenie tkanki podskornej)

Stan zapalny skory (zapalenie skory)

Stan zapalny, $wiad, zaczerwienienie, pgkanie i szorstkos¢ skory

Silnie swedzace zmiany skorne

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Posta¢ cukrzycy spowodowana gtownie chorobg nerek
Zaburzenia nerek, w wyniku ktorych dochodzi do obumarcia komoérek nabtonka kanalikow nerkowych

U pacjenta moze wystapic jakikolwiek z tych objawow i (lub) chordb. Nalezy jak najszybciej
poinformowac lekarza, jezeli pojawig si¢ jakiekolwiek z tych dziatan niepozadanych.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent obawia si¢ ktoregokolwiek z tych objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48
22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac¢ lek Pemetrexed Glenmark
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Roztwory po rekonstytucji i do infuzji: produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Wykazano chemiczng i
fizyczng stabilno$¢ roztworow pemetreksedu po rekonstytuciji i do infuzji, przygotowanych zgodnie z
instrukcja, przez 48 godzin, jesli sa przechowywane w lodowce.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz

nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Co zawiera lek Pemetrexed Glenmark
Substancjg czynna leku jest pemetreksed.

Pemetrexed Glenmark, 100 mg: kazda fiolka zawiera pemetreksed disodowy siedmiowodny,
co odpowiada 100 mg pemetreksedu.
Pemetrexed Glenmark, 500 mg: kazda fiolka zawiera pemetreksed disodowy siedmiowodny,
co odpowiada 500 mg pemetreksedu.

Po rekonstytucji, roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu. Przed podaniem konieczne jest dalsze
rozcienczenie przez pracownika stuzby zdrowia.

Pozostate sktadniki to mannitol (E421), kwas solny (do ustalenia pH) i sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Pemetrexed Glenmark i co zawiera opakowanie

Pemetrexed Glenmark to proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji dostgpny w fiolce.
Liofilizowana bryta lub proszek o barwie biatej do jasnozoéttej lub zielono-zotte;j.

Dostepne wielkosci opakowan:
Dostepny w opakowaniach po 1 fiolce w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytworca/lmporter
Apis Labor GmbH
Resslstrasse 9

Zell

Ebenthal In Kaernten
9065 Austria

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

Niemcy Pemetrexed Glenmark 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Pemetrexed Glenmark 500 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Hiszpania Pemetrexed Glenmark 100 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion

Pemetrexed Glenmark 500 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion

Szwecja Pemetrexed Glenmark 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Pemetrexed Glenmark 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Norwegia Pemetrexed Glenmark 100 mg pulver til konsentrat til infusjonsveske, opplasning
Pemetrexed Glenmark 500 mg pulver til konsentrat til infusjonsvaske, opplesning

Dania Pemetrexed Glenmark



Finlandia Pemetrexed Glenmark 100 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetté varten,

liuos
Pemetrexed Glenmark 500 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten,
liuos

Polska Pemetrexed Glenmark

Wiochy Pemetrexed Glenmark 100 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione

Pemetrexed Glenmark 500 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace przygotowania, stosowania leku oraz usuwania jego pozostatos$ci.

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

2. Nalezy obliczy¢ potrzebna dawke i liczbg fiolek produktu Pemetrexed Glenmark. Kazda fiolka
zawiera nieco wigcej pemetreksedu niz podano, co utatwia dostarczenie ilosci wymienionej na
etykiecie.

3. Pemetrexed Glenmark, 100 mg
Zrekonstytuowa¢ zawarto$¢ fiolki 100 mg w 4,2 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o
stezeniu 9 mg/ml (0,9%), uzyskujac roztwor zawierajacy 25 mg/ml pemetreksedu.

Pemetrexed Glenmark, 500 mg
Zrekonstytuowac zawartos$¢ fiolki 500 mg w 20 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o
stezeniu 9 mg/ml (0,9%), uzyskujac roztwor zawierajacy 25 mg/ml pemetreksedu.

Kazdg fiolke nalezy powoli obraca¢ az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Przygotowany
roztwor jest klarowny, bezbarwny do barwy zottej lub zielono-zo6ttej, co nie wptywa na jako$¢
produktu. Wartos¢ pH roztworu po odtworzeniu wynosi od 6,6 do 7,8. Roztwor nalezy dalej
rozcienczyc¢.

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

5. Roztwory do infuzji z pemetreksedem przygotowane w sposob opisany powyzej wykazuja
zgodnos¢ z zestawami do infuzji 1 workami do infuzji, ktdérych wewnetrzna warstwa jest
wykonana z polichlorku winylu i poliolefiny.



6. Produkty lecznicze stosowane pozajelitowo nalezy przed podaniem oceni¢ wzrokowo w celu
wykrycia ewentualnych czastek statych i zmian barwy. Jesli w roztworze znajduja si¢ widoczne
czastki state, leku nie nalezy podawac.

7. Roztwory pemetreksedu sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

SrodKi ostroznosci podczas przygotowywania i podawania leku: Tak jak w przypadku innych
potencjalnie toksycznych lekéw przeciwnowotworowych nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
kontaktu z lekiem i przygotowywania roztwordéw do infuzji z pemetreksedem. Zaleca si¢ uzywanie
rekawiczek. W razie kontaktu roztworu pemetreksedu ze skorg nalezy niezwlocznie doktadnie umy¢
skore wodg z mydtem. W razie kontaktu roztworu pemetreksedu z btonami §luzowymi nalezy
doktadnie sptuka¢ woda obszar kontaktu. Pemetreksed nie jest srodkiem parzacym. Nie jest znana
swoista odtrutka w sytuacji, gdy doszto podania pemetreksedu poza naczynie. Zgtoszono kilka
przypadkow podania pemetreksedu poza naczynie, ktdre nie zostaty ocenione przez badaczy jako
powazne. W razie wynaczynienia nalezy postgpowac zgodnie z obowigzujacymi zasadami, tak jak w
przypadku wynaczynienia innych substancji niepowodujacych powstawania pecherzy.



