Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Pemetrexed EVER Pharma, 25 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
pemetreksed

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pemetrexed EVER Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pemetrexed EVER Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Pemetrexed EVER Pharma to lek stosowany w terapii raka. Zawiera on substancj¢ czynna
pemetreksed. Pemetreksed nalezy do grupy lekow zwanych analogami kwasu foliowego. Zaburza on
procesy, ktére sa niezbedne do namnazania komorek.

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

Lek Pemetrexed EVER Pharma w skojarzeniu z cisplatyna, jest stosowany takze jako poczatkowe
leczenie u pacjentéw z rakiem pluca w stadium zaawansowanym.

Lek Pemetrexed EVER Pharma moze by¢ stosowany u pacjentow z rakiem ptuca w stadium
zaawansowanym, u ktérych uzyskano odpowiedz na leczenie lub ich stan w duzym stopniu pozostaje
bez zmian po zastosowaniu chemioterapii poczatkowe;.

Lek Pemetrexed EVER Pharma stosuje si¢ takze w leczeniu pacjentéw z rakiem pluca w stadium
zaawansowanym, u ktorych nastgpit post¢p choroby po zastosowaniu leczenia poczatkowego innymi
chemioterapeutykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetrexed EVER Pharma

Kiedy nie stosowac leku Pemetrexed EVER Pharma:

- jesli pacjent ma uczulenie na pemetreksed lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka karmi piersig nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig w okresie stosowania leku
Pemetrexed EVER Pharma.

- u pacjentow, ktorzy niedawno zostali zaszczepieni lub majg zosta¢ zaszczepieni przeciwko
70ttej goraczce.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pemetrexed EVER Pharma nalezy omoéwié to z lekarzem lub
farmaceuta.

Pacjenci, u ktérych wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia czynnosci nerek, powinni
poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg szpitalnego, gdyz moze to oznaczaé, ze lek Pemetrexed
EVER Pharma nie moze by¢ zastosowany.

Przed kazdym wlewem personel medyczny pobierze od pacjenta probki krwi w celu oceny wydolno$ci
watroby i nerek oraz sprawdzenia czy we krwi jest odpowiednio duzo krwinek, by mozna byto
zastosowac¢ lek Pemetrexed EVER Pharma. W zalezno$ci od ogdlnego stanu pacjenta oraz

w przypadku nadmiernego zmniejszenia liczby krwinek lekarz moze zmieni¢ dawke lub odtozy¢
podanie leku na po6znie;.

W przypadku, gdy pacjent jest rtOwnoczesnie leczony cisplatyna, lekarz sprawdzi nawodnienie oraz
zaleci wlasciwe leczenie, aby zapobiec wymiotom.

Pacjenci, ktorzy byli lub beda poddawani radioterapii, powinni poinformowaé o tym lekarza,
poniewaz moze wystgpi¢ wczesna lub opdzniona reakcja popromienna po zastosowaniu leku
Pemetrexed EVER Pharma.

Pacjenci, ktorzy niedawno byli szczepieni, powinni poinformowa¢ o tym lekarza, poniewaz moze to
wywola¢ dziatania niepozadane w skojarzeniu z lekiem Pemetrexed EVER Pharma.

Pacjenci, u ktorych wystepuje lub wystepowala choroba serca, powinni poinformowaé o tym lekarza.

W przypadku nagromadzenia si¢ ptynu wokot ptuca pacjenta, lekarz moze podjac decyzje
o wykonaniu zabiegu odprowadzenia ptynu przed podaniem leku Pemetrexed EVER Pharma.

Dzieci i mlodziez
Brak wskazan do stosowania leku Pemetrexed EVER Pharma u dzieci i mtodziezy.

Lek Pemetrexed EVER Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach
przeciwbolowych i przeciwzapalnych (np. przeciwdziatajacych obrzgkom), takich jak: niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym takze o lekach wydawanych bez recepty (np. ibuprofen). Istnieje
wiele rodzajow niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) o r6znym czasie dziatania.

W zaleznosci od planowanej daty podania wlewu leku Pemetrexed EVER Pharma i (Iub) sprawnosci
nerek pacjenta, lekarz udzieli informacji o tym, jakie leki mozna przyjmowac i kiedy. W przypadku
watpliwosci, czy przyjmowane leki naleza do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ), nalezy zapyta¢ o to lekarza Iub farmaceutg.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje leki zwane inhibitorami pompy protonowe;j
(omeprazol, esomeprazol, lanzoprazol, pantoprazol i rabeprazol) stosowane w leczeniu zgagi
1 zarzucania kwasu zotagdkowego do przetyku.

Podobnie, jak w przypadku innych chemioterapeutykdéw, nie zaleca si¢ stosowania leku Pemetrexed
EVER Pharma z zywymi atenuowanymi szczepionkami. W miar¢ mozliwosci nalezy stosowac
nieaktywne szczepionki.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Pemetrexed EVER Pharma. Nalezy unika¢ stosowania
leku Pemetrexed EVER Pharma w okresie cigzy. Lekarz poinformuje pacjentke o potencjalnym
ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku Pemetrexed EVER Pharma podczas cigzy. Podczas leczenia
lekiem Pemetrexed EVER Pharma i przez 6 miesi¢cy po przyjeciu ostatniej dawki kobiety musza
stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji.



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

Wplyw na plodnosé

Zaleca sig, aby mezczyzni nie starali si¢ o poczecie dziecka podczas leczenia i w ciggu 3 miesigcy po
zakonczeniu podawania leku Pemetrexed EVER Pharma oraz stosowali w tym czasie skuteczne
metody antykoncepcji. W przypadku, gdy m¢zczyzna bedzie chciat staraé si¢ o poczecie dziecka

w trakcie leczenia lub w ciggu 3 miesi¢cy po zakonczeniu tego leczenia powinien zwroci¢ si¢ o porade
do lekarza lub farmaceuty. Pemetrexed EVER Pharma moze wptyng¢ na zdolno$¢ do posiadania
dzieci. Przed rozpoczeciem stosowania leku pacjenci mogg skonsultowac si¢ z lekarzem, aby
zasiggna¢ porady dotyczacej przechowywania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Pemetrexed EVER Pharma moze powodowa¢ uczucie znuzenia. Nalezy zachowaé ostroznosc,
prowadzac pojazdy i obstlugujac maszyny.

Lek Pemetrexed EVER Pharma zawiera sod

Lek zawiera 96,6 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej w kazdej dawce 500 mg pemetreksedu
na kazdy metr kwadratowy powierzchni ciata). Odpowiada to 4,8% maksymalnej zalecanej dobowej
dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowaé lek Pemetrexed EVER Pharma

Lek Pemetrexed EVER Pharma bedzie zawsze podawany przez wykwalifikowany personel medyczny.
Zalecana dawka leku Pemetrexed EVER Pharma wynosi 500 miligramow na kazdy metr kwadratowy
powierzchni ciala pacjenta. Powierzchnig ciata oblicza si¢ na podstawie pomiaru wzrostu i masy ciata
pacjenta. Lekarz ustali dawke leku w zaleznosci od obliczonej w ten sposob powierzchni ciala.
Mozliwa jest zmiana dawki lub op6znienie leczenia, w zalezno$ci od wynikéw badania morfologii
krwi 1 0ogélnego stanu pacjenta. Przed podaniem leku Pemetrexed EVER Pharma farmaceuta szpitalny,
pielegniarka lub lekarz zmiesza koncentrat z 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan
lub 5% roztworem glukozy.

Lek Pemetrexed EVER Pharma zawsze podaje si¢ w infuzji dozylnej. Infuzja trwa okoto 10 minut.

Stosowanie leku Pemetrexed EVER Pharma w skojarzeniu z cisplatyna:

Lekarz lub farmaceuta szpitalny obliczy dawke na podstawie wzrostu 1 masy ciata pacjenta. Cisplatyna
rowniez jest podawana w infuzji dozylnej. Infuzja cisplatyny rozpoczyna si¢ okoto 30 minut po
zakonczeniu infuzji leku Pemetrexed EVER Pharma i trwa okoto dwoch godzin.

Infuzja bedzie zazwyczaj wykonywana co 3 tygodnie.

Dodatkowe leki:

Kortykosteroidy: Lekarz przepisze steroidy w tabletkach (w dawce odpowiadajgcej 4 miligramom
deksametazonu 2 razy na dobg), ktore nalezy przyjmowac w dniu poprzedzajacym podanie leku
Pemetrexed EVER Pharma, w dniu wlewu 1 nastgpnego dnia. Leki te stosuje si¢, by zmniejszy¢
czestos¢ 1 nasilenie odczyndéw (zmian) skornych, jakie mogg wystgpi¢ podczas leczenia lekami
przeciwnowotworowymi.

Witaminy: Lekarz przepisze kwas foliowy (witaming) lub produkt multiwitaminowy zawierajacy kwas
foliowy (350 —1000 mikrograméw), ktory nalezy przyjmowaé doustnie raz na dobg w okresie
stosowania leku Pemetrexed EVER Pharma. W ciaggu siedmiu dni poprzedzajacych podanie pierwszej
dawki leku Pemetrexed EVER Pharma nalezy przyjac¢ co najmniej pi¢¢ dawek kwasu foliowego. Kwas
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foliowy nalezy dalej przyjmowac przez 21 dni po otrzymaniu ostatniej dawki leku Pemetrexed EVER
Pharma.

W tygodniu poprzedzajacym podanie leku Pemetrexed EVER Pharma, a nastgpnie w odstgpach okoto
9 tygodni (co odpowiada trzem cyklom chemioterapii lekiem Pemetrexed EVER Pharma) pacjenci
otrzymaja takze witamine B2 (1000 mikrogramow) we wstrzyknigciach. Podawanie witaminy B,

i kwasu foliowego ma na celu zmniejszenie mozliwych dziatan niepozadanych lekow
przeciwnowotworowych.

Stan pacjenta podczas leczenia lekiem Pemetrexed EVER Pharma bedzie $ci§le monitorowany.
Kontrola ta rutynowo obejmuje badania krwi oraz watroby i nerek. Dawka leku moze by¢ zmieniona
lub leczenie opdznione, w zaleznosci od wynikow tych badan.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza:

- Goraczka lub zakazenie (czgsto): jezeli wystepuje goraczka 38°C lub wyzsza, nasilone pocenie
lub inne objawy zakazenia (w zwigzku z mozliwo$cig nadmiernego zmniejszenia liczby
biatych krwinek, co jest bardzo cz¢stym objawem). Zakazenie (posocznica) moze by¢ cigzkie
1 moze prowadzi¢ do zgonu.

- Bol w klatce piersiowej (czesto) lub przyspieszenie t¢tna (niezbyt czesto).
- BOl, zaczerwienienie, obrzeki lub nadzerki w jamie ustnej (bardzo cze¢sto).

- Reakcja alergiczna: wysypka na skorze (bardzo czesto), uczucie palenia lub mrowienia
(czesto) albo goraczka (czgsto). W rzadkich przypadkach reakcje skorne moga by¢ cigzkie
i prowadzi¢ do zgonu. W razie wystgpienia ci¢gzkiej wysypki, swedzenia lub pecherzy (objawy
zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksycznej naskorka) nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

- Uczucie zmgczenia, zastabnigcie, szybko wystepujaca zadyszka lub blado$¢ skory (w zwigzku
z mozliwo$cig nadmiernego zmniejszenia st¢zenia hemoglobiny, co jest bardzo czgstym
objawem).

- Krwawienie z dzigsel, nosa lub jamy ustnej lub inne krwawienie, ktérego nie mozna
zatamowac, czerwone lub rézowe zabarwienie moczu, nicoczekiwane since na skorze
(w zwigzku z mozliwos$cig nadmiernego zmniejszenia liczby plytek krwi, co jest bardzo
czestym objawem).

- Nagla duszno$é¢, silny bol w klatce piersiowej lub kaszel z odkrztuszaniem plwociny
z domieszkg krwi (niezbyt czgsto) (moga wskazywac na obecnos¢ zakrzepow krwi w
naczyniach ptucnych).

Mozliwe dziatania niepozadane po podaniu pemetreksedu:
Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob)

- Zakazenie
- Zapalenie gardta (bol gardta)



- Mata liczba granulocytow obojetnochtonnych (rodzaj biatych krwinek)
- Matla liczba biatych krwinek

- Male stezenie hemoglobiny

- BOl, zaczerwienienie lub owrzodzenie w jamie ustne;j

- Utrata apetytu

- Wymioty

- Biegunka

- Nudnosci

- Wysypka na skorze

- Luszczenie si¢ skory

- Nieprawidlowe wyniki badan krwi wskazujace na pogorszenie czynnosci nerek
- Zmgczenie

Czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)

- Zakazenie krwi

- Gorgczka z matg liczbg granulocytéw obojetnochtonnych (rodzaj biatych krwinek)

- Mala liczba plytek krwi

- Reakcje uczuleniowe

- Utrata ptynéw ustrojowych

- Zaburzenia smaku

- Uszkodzenie nerwow ruchowych, ktére moze prowadzi¢ do ostabienia i zaniku mig¢$ni,
zwlaszcza ramion 1 n6g)

- Uszkodzenie nerwow czuciowych, ktore moze prowadzi¢ do utraty czucia, uczucia palacego
boélu i chwiejnosci chodu

- Zawroty glowy

- Zapalenie lub obrzek spojowek (bton wyscietajagcych wewnetrzng strong powiek
i pokrywajaca biatkowke)

- Zespot suchego oka

- Lzawienie oczu

- Suchos¢ spojowek (blon wyscietajacych wewngtrzng strone powiek 1 pokrywajaca biatkowke)
i rogowki (przezierng warstwe znajdujacg si¢ przed teczowka i zrenicg)

- Obrzgk powiek

- Zaburzenia oka z towarzyszacg suchoscia, tzawieniem, podraznieniem i (lub) bolem

- Niewydolno$¢ serca (stan, powodujacy ostabienie sity pompujacej mig¢snia sercowego)

- Nieregularny rytm serca

- Niestrawnos¢

- Zaparcie

- Bole brzucha

- Watroba: zwigkszenie we krwi stgzen zwigzkoéw chemicznych wytwarzanych w watrobie

- Zwigkszenie pigmentacji skory

- Swedzenie skory

- Wysypka na ciele ze zmianami obraczkowatymi przypominajgcymi tarcze strzelnicza

- Pokrzywka

- Zatrzymanie pracy nerek

- Pogorszenie czynno$ci nerek

- Goraczka

- Boal

- Nadmierne gromadzenie si¢ ptynu w tkankach, powodujace obrzeki

- Bl w klatce piersiowe;j

- Zapalenie i owrzodzenie blon $luzowych wyscietajacych przewod pokarmowy

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 osob)
- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi
- Udar mozgu
- Rodzaj udaru, w ktérym dochodzi do zablokowania tetnicy doprowadzajacej krew do mozgu
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- Krwawienie wewnatrzczaszkowe

- Dusznica bolesna (bol w klatce piersiowej spowodowany niedokrwieniem mig¢énia sercowego)

- Zawal serca

- Zwezenie lub niedrozno$¢ tetnic wiencowych

- Zaburzenia rytmu serca

- Niedostateczny doptyw krwi do konczyn

- Zablokowanie jednej z tetnic ptucnych

- Stan zapalny i bliznowacenie btony wyscietajacej ptuca z zaburzeniami oddychania

- Wyplyw jasnoczerwonej krwi z odbytu

- Krwawienie z przewodu pokarmowego

- Peknigcie $ciany jelita

- Zapalenie blony wyScielajacej przetyk

- Zapalenie blony wyScietajacej jelito grube, ktoremu moze towarzyszy¢ krwawienie z jelit lub
z odbytnicy (obserwowane tylko w przypadku stosowania w skojarzeniu z cisplatyng)

- Zapalenie, obrzek, rumien i nadzerki sluzowki przetyku spowodowane przez radioterapie

- Zapalenie pluca spowodowane radioterapia

Rzadko (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0sob)
- Rozpad krwinek czerwonych
- Wstrzas anafilaktyczny (ci¢zka reakcja alergiczna)
- Zapalenie watroby
- Zaczerwienienie skory
- Wysypka pojawiajaca si¢ na skorze w obszarze wczesniej napromienianym

Bardzo rzadko (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob)

- Zakazenia skory i tkanki podskornej

- Zespot Stevena-Johnsona (rodzaj cigzkiej reakcji skory i blon sluzowych, ktora moze zagrazaé
zyciu)

- Toksyczna martwica rozptywna naskorka (rodzaj cigzkiej reakcji skory, ktdéra moze zagrazad
zyciu)

- Zaburzenia autoimmunologiczne powodujace wysypke i zmiany pgecherzowe na skorze nog,
ramion i brzucha

- Zapalenie skory przebiegajace z tworzeniem pecherzy wypetionych ptynem

- Latwos$¢ w uszkodzeniu skory, obecnos¢ pecherzy i nadzerek oraz bliznowacenie skory

- Zaczerwienienie, bol 1 obrzek, gtdéwnie w obrgbie konczyn dolnych

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

- Zapalenie skory

- Stan zapalny, §$wiad, zaczerwienienie, pekanie i szorstkos$¢ skory

- Silnie swedzace zmiany skorne

Nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych)
- Rodzaj cukrzycy, ktorej przyczyng sg przewaznie nieprawidtowe zmiany w nerkach
- Zaburzenia nerek, w wyniku ktorych dochodzi do obumarcia komoérek nabtonka kanalikow
nerkowych

Moze wystgpi¢ dowolny z tych objawow i (lub) stanow. Jezeli pojawig si¢ pierwsze oznaki tych
dziatan niepozadanych, nalezy poinformowac o tym lekarza tak szybko, jak to tylko mozliwe.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli pacjent obawia si¢ ktoregokolwiek z tych dziatan
niepozgdanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pemetrexed EVER Pharma

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.

Roztwor do infuzji po rozcienczeniu: Po rozcienczeniu wykazano trwatos¢ fizyczng i chemiczng
sporzadzonych roztworow i rozcienczonych roztworow do infuzji pemetreksedu przez 28 dni,
przechowywanych w lodowce w temperaturze (2°C do 8°C) i 7 dni w temperaturze od 20°C do 30°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy poda¢ bezposrednio po sporzadzeniu. Jezeli
produkt nie zostanie natychmiast wykorzystany, odpowiedzialno$¢ za okres przechowywania

1 warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik: roztwor nalezy przechowywaé

w temperaturze 2°C do 8°C przez okres nie dtuzszy niz 24 godziny, chyba ze rozcienczenia dokonano
w kontrolowanych i potwierdzonych warunkach aseptycznych.

Leku Pemetrexed EVER Pharma nie nalezy stosowac, jesli zawiera czastki stale lub inne widoczne
oznaki zepsucia.

Lek wylgcznie do jednorazowego uzycia. Niewykorzystany roztwor nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pemetrexed EVER Pharma
Substancja czynng leku jest pemetreksed.

Jeden mililitr koncentratu zawiera 25 mg pemetreksedu (w postaci pemetreksedu disodowego).
Jedna fiolka z 4 ml koncentratu zawiera 100 mg pemetreksedu (w postaci pemetreksedu disodowego).

Jedna fiolka z 20 ml koncentratu zawiera 500 mg pemetreksedu (w postaci pemetreksedu
disodowego).

Jedna fiolka z 40 ml koncentratu zawiera 1000 mg pemetreksedu (w postaci pemetreksedu
disodowego).

Pozostate sktadniki to trometamol, monotioglicerol, kwas cytrynowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH), kwas solny (do ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Przed podaniem lek nalezy dalej rozcienczy¢. T¢ czynnos¢ wykona pracownik stuzby zdrowia.
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Jak wyglada lek Pemetrexed EVER Pharma i co zawiera opakowanie
Pemetrexed EVER Pharma, koncentrat do przygotowania roztworu do infuzji to przejrzysty, wodny
roztwor o barwie jasnozottej lub zielonozotte;j.

Lek Pemetrexed EVER Pharma dostarczany jest w fiolkach z bezbarwnego szkta, zamknigtych
korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym wieczkiem typu flip-off, w ochronnej ostonce lub
bez ostonki, w tekturowym pudetku.

W kazdym opakowaniu znajduje si¢ jedna fiolka zawierajaca lek Pemetrexed EVER Pharma.

Wielkosci opakowan

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

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

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

Wytworca

EVER Pharma Jena GmbH
Otto Schott Street 15
07745 Jena

Niemcy

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Niemcy

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

Austria Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Belgia Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie /
solution a diluer pour perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Republika | Registered name: Pemetrexed EVER Pharma
Czeska Full name: Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

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

Dania Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplesning

Hiszpania | Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Finlandia |Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francja Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Chorwacja | Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju




Wegry Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentratum oldatos infiziohoz
Irlandia Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrate for solution for infusion
Wtochy Registered name: Pemetrexed EVER Pharma

Full name: Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrato per soluzione per infusione
Holandia |Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Norwegia | Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske, opplesning
Polska Pemetrexed EVER Pharma
Portugalia | Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml Concentrado para solugdo para perfusio
Rumunia |Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Szwecja | Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 10sning
Stowenia | Pemetreksed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Stowacja | Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml infazny koncentrat

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.2024

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
W celu uzyskania pelnej informacji patrz Charakterystyka produktu leczniczego.

Kobiety w cigzy nie powinny dotyka¢ tego leku.

Instrukcije dotyczace stosowania, przygotowania 1 usuwania produktu leczniczego

L. Przygotowywanie roztworu pemetreksedu i dalsze rozcienczanie roztworu do wlewu dozylnego
nalezy prowadzi¢ w warunkach aseptycznych.

2. Nalezy obliczy¢ dawke i liczbe fiolek produktu leczniczego Pemetrexed EVER Pharma, jaka
bedzie potrzebna.

3. Odpowiednia objetos¢ produktu leczniczego Pemetrexed EVER Pharma nalezy rozcienczy¢ do
objetosci 100 ml przy uzyciu roztworu chlorku sodowego do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%) lub
5% roztworu glukozy do wstrzykiwan, bez srodkow konserwujacych. Lek nalezy podawac¢ w
infuzji dozylnej trwajacej 10 minut.

4, Roztwory produktu leczniczego Pemetrexed EVER Pharma przygotowane wedhug
przygotowane w opisany powyzej sposob wykazuja zgodno$¢ z workami do wlewow i
zestawami do przetoczen wykonanych z polichlorku winylu i poliolefiny. Pemetrexed EVER
Pharma jest fizycznie niezgodny z rozcienczalnikami zawierajagcymi wapn, w tym roztworem
Ringera do wstrzykiwan z mleczanami i roztworem Ringera do wstrzykiwan. Pemetrexed
EVER Pharma zawiera trometamol jako substancje pomocnicza. Trometamol wykazuje
niezgodnosci z cisplatyng powodujac rozpad cisplatyny. Nie wolno mieszac tego produktu
leczniczego z innymi produktami leczniczymi. Linie do wlewow dozylnych powinny by¢
przeplukane po podaniu produktu leczniczego Pemetrexed EVER Pharma.

5. Przed pozajelitowym podaniem produktu leczniczego roztwor nalezy oceni¢ wzrokowo w celu
wykrycia ewentualnych czgstek statych i zmian barwy. Jezeli w roztworze znajdujg si¢




widoczne czgstki state, leku nie nalezy podawac.

6. Roztwory pemetreksedu sg przeznaczone do jednorazowego wykorzystania. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Srodki ostroznoéci przy przygotowywaniu i podawaniu leku

Tak, jak w przypadku innych potencjalnie toksycznych lekow przeciwnowotworowych, nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas kontaktu z lekiem i przygotowywania roztworéw pemetreksedu do
infuzji. Zaleca si¢ uzywanie r¢kawic. W przypadku zetknigcia si¢ roztworu pemetreksedu ze skorg
nalezy natychmiast i doktadnie umy¢ skore wodg z mydtem. W przypadku kontaktu roztworu
pemetreksedu z blonami §luzowymi nalezy doktadnie sptuka¢ wodg obszar kontaktu. Pemetreksed nie
powoduje tworzenia si¢ pecherzy. Nie jest znana swoista odtrutka w sytuacji, gdy doszto do podania
pemetreksedu poza naczynie. Donoszono o nielicznych przypadkach pozanaczyniowego podania
pemetreksedu, ktore nie zostaty ocenione przez badaczy jako powazne. W przypadku wynaczynienia
nalezy postgpowac zgodnie z obowigzujgcymi zasadami, tak jak w przypadku wynaczynienia innych
substancji niepowodujacych powstawania pgcherzy.

10



