Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

pemetreksed

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarzafarmaceuty lub farmaceuty .

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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 Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetrexed Accord
Jak stosowac lek Pemetrexed Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pemetrexed Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Pemetrexed Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Pemetrexed Accord to lek stosowany w leczeniu nowotworow ztosliwych.

Lek Pemetrexed Accord w skojarzeniu z innym lekiem przeciwnowotworowym, cisplatyna, jest
stosowany w leczeniu ztosliwego miedzybtoniaka optucnej, rodzaju nowotworu atakujgcego btone
pokrywajaca ptuca, u pacjentéw, ktorzy wezesniej nie byli poddani chemioterapii.

Lek Pemetrexed Accord w skojarzeniu z cisplatyna, jest stosowany jako poczatkowe leczenie
u pacjentow z rakiem ptuca w stadium zaawansowanym.

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

Lek Pemetrexed Accord stosuje si¢ takze w leczeniu pacjentéw z rakiem pluca w stadium
zaawansowanym, u ktorych nastgpila progresja choroby po zastosowaniu leczenia poczatkowego
innymi chemioterapeutykami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemetrexed Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Pemetrexed Accord
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
- jesli pacjentka karmi piersig. Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig w okresie stosowania leku
Pemetrexed Accord.
- u pacjentow, ktorzy niedawno zostali zaszczepieni lub majg zostaé zaszczepieni przeciwko
70ttej goragczce.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pemetrexed Accord nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Pacjenci, u ktorych wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia czynnos$ci nerek, powinni
poinformowac o tym lekarza lub farmaceute w szpitalu, gdyz moze to oznaczac¢ koniecznosé¢
rezygnacji ze stosowania leku.

Przed kazdym wlewem personel medyczny pobierze od pacjenta probki krwi w celu oceny, czy
sprawno$¢ watroby i nerek jest wystarczajaca i czy we krwi jest odpowiednio duzo komorek krwi, by
mozna bylo zastosowac lek. W zaleznosci od ogdlnego stanu pacjenta oraz w przypadku nadmiernego
obnizenia liczby komoérek krwi lekarz moze zmieni¢ dawke lub odtozy¢ podanie leku na pdzniej.

W przypadku, gdy pacjent jest rtownoczesnie leczony cisplatyna, lekarz sprawdzi prawidtowosc¢
nawodnienia oraz zaleci wlasciwe leczenie w celu zapobiezenia wymiotom.

Pacjenci, ktorzy byli lub beda poddawani radioterapii, powinni poinformowac o tym lekarza,
poniewaz moze wystapi¢ wczesna lub opdzniona reakcja popromienna po zastosowaniu leku
Pemetrexed Accord.

Pacjenci, ktorzy niedawno byli szczepieni, powinni poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze to
wywota¢ dziatania niepozadane w skojarzeniu z lekiem Pemetrexed Accord.

Pacjenci, u ktérych wystepuje lub wystepowata choroba serca, powinni poinformowac o tym lekarza.

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

Dzieci i mlodziez
Nie wolno podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy, poniewaz nie ma odpowiedniego
Doswiadczenia w stosowaniu leku Pemetrexed Accord u os6b ponizej 18 lat .

Inne leki i Pemetrexed Accord

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowanych $rodkach przeciwbolowych i przeciwzapalnych (np.
przeciwdziatajacych obrzekom), na przyktad tzw. niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),
w tym takze o lekach wydawanych bez recepty (np. ibuprofen). Istnieje wiele rodzajow
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) o ré6znym czasie dzialania. W zaleznosci od
planowanej daty podania leku Pemetrexed Accord we wlewie, i (lub) 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 zapytac¢
o to lekarza Iub farmaceutg.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nalezy unikaé
stosowania leku Pemetrexed Accord w okresie cigzy. Lekarz poinformuje pacjentke o potencjalnym
ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku podczas cigzy. W okresie stosowania leku Pemetrexed
Accord i przez 6 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki kobiety muszg stosowaé skuteczng metode
antykoncepcji.

Karmienie piersia
Kobiety karmigce piersig powinny poinformowac o tym lekarza.
Podczas stosowania leku Pemetrexed Accord nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig.



Wplyw na plodnos$¢

Zaleca si¢, aby mezezyzni nie starali si¢ o poczgcie dziecka podczas leczenia i w ciggu 3 miesigey po
zakonczeniu leczenia lekiem Pemetrexed Accord, oraz stosowali w tym czasie skuteczne metody
antykoncepcji. W przypadku, gdy me¢zczyzna bedzie chciat starac si¢ o poczecie dziecka w trakcie
leczenia lekiem Pemetrexed Accord lub w ciggu 3 miesi¢cy po zakonczeniu tego leczenia powinien
zwroécic si¢ o porade do lekarza lub farmaceuty. Lek Pemetrexed Accord moze wptynaé na zdolno$é
do posiadania dzieci. Przed rozpoczgciem stosowania leku pacjenci moga skonsultowac si¢ z
lekarzem, aby zasiegna¢ porady dotyczacej przechowania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Pemetrexed Accord moze powodowac uczucie znuzenia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, prowadzac
pojazdy i1 obstugujac urzadzenia mechaniczne.

Lek Pemetrexed Accord zawiera sod

Pemetrexed Accord 100 mg zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, tzn. ze zasadniczo jest
»wolny od sodu”.

Pemetrexed Accord 500 mg zawiera 54 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej / stotowej) w kazdej
fiolce. Odpowiada to 2,7% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu przez osob¢ dorosta.
Pemetrexed Accord 1000 mg zawiera 108 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej / stotowej) w
kazdej fiolce. Odpowiada to 5,4 % zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu przez osobe
dorosta.

3. Jak stosowaé lek Pemetrexed Accord

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

Zalecana dawka leku Pemetrexed Accord to 500 miligraméow na kazdy metr kwadratowy powierzchni
ciata pacjenta. Powierzchnie ciata oblicza si¢ na podstawie pomiaru wzrostu i masy ciata pacjenta.
Dawke leku ustala si¢ w zalezno$ci od obliczonej w ten sposob powierzchni ciata. Mozliwa jest
zmiana dawki lub op6znienie leczenia w zalezno$ci od wynikoéw badania morfologii krwi i ogolnego
stanu pacjenta. Przed podaniem leku Pemetrexed Accord farmaceuta szpitalny, pielegniarka lub lekarz
rozpusci proszek w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan.

Lek Pemetrexed Accord zawsze podaje si¢ we wlewie dozylnym. Wlew trwa okoto 10 minut.

Stosowanie leku Pemetrexed Accord w potaczeniu z cisplatyng.

Lekarz lub farmaceuta szpitalny obliczy dawke na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta. Cisplatyna
réwniez jest podawana we wlewie dozylnym. Wlew cisplatyny rozpoczyna sie okoto 30 minut po
zakonczeniu wlewu leku Pemetrexed Accord i trwa okoto dwoch godzin.

Wlew bedzie zazwyczaj wykonywany co 3 tygodnie.

Dodatkowe leki:

Kortykosteroidy: Lekarz przepisze steroidy w tabletkach (w dawce odpowiadajacej 4 miligramom
deksametazonu 2 razy na dobe), ktore nalezy przyjmowaé w dniu poprzedzajgcym podanie leku
Pemetrexed Accord, w dniu wlewu i nastgpnego dnia. Leki te stosuje si¢, by zmniejszy¢ czgstosé
i nasilenie odczynow (zmian) skornych, jakie moga wystapi¢ podczas leczenia lekami
przeciwnowotworowymi.

Suplementacja witamin: Lekarz przepisze kwas foliowy (witaming) lub produkt multiwitaminowy
zawierajacy kwas foliowy (350 — 1000 mikrogramow), ktory nalezy przyjmowac doustnie raz na dobg
w okresie stosowania leku Pemetrexed Accord. W ciggu siedmiu dni poprzedzajacych podanie
pierwszej dawki leku Pemetrexed Accord nalezy przyjaé co najmniej pi¢¢ dawek kwasu foliowego.
Kwas foliowy nalezy dalej przyjmowac przez 21 dni po otrzymaniu ostatniej dawki leku Pemetrexed
Accord. W tygodniu poprzedzajagcym podanie leku Pemetrexed Accord, a nastepnie w odstgpach



okoto 9 tygodni (co odpowiada trzem cyklom chemioterapii lekiem Pemetrexed Accord) pacjenci
otrzymaja takze witaming B1, (1000 mikrogramow) we wstrzyknigciach. Podawanie witaminy Bio
1 kwasu foliowego ma na celu zmniejszenie mozliwych dziatan niepozadanych lekow
przeciwnowotworowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
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 wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy natychmiast powiadomic

lekarza:

. Goraczka lub zakazenie (odpowiednio czeste lub bardzo czeste): jezeli wystepuje goraczka 38°C
lub wyzsza, poty lub inne objawy zakazenia (w zwigzku z mozliwosécig nadmiernego
zmniejszenia liczby biatych krwinek, co jest bardzo czestym objawem). Zakazenie (posocznica)
moze by¢ ciezkie i moze prowadzi¢ do zgonu.

. Bol w klatce piersiowej (czeste) lub przyspieszenie tetna (niezbyt czeste).
. Bdl, zaczerwienienie, obrzeki lub ranki w jamie ustnej (bardzo czgste).
. Reakcja alergiczna: wysypka na skorze (bardzo czgste), uczucie palenia lub mrowienia (czgste)

albo goraczka (czgste). W rzadkich przypadkach reakcje skorne moga by¢ ciezkie i prowadzié
do zgonu. Nalezy powiadomic lekarza, w przypadku wystapienia ci¢zkiej wysypki, swedzenia
lub pecherzy (objawy zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy rozptywnej naskorka).

. Uczucie zmeczenia, zastabniecie, szybko wystepujaca zadyszka lub blados¢ skory (w zwigzku
z mozliwo$cig nadmiernego obnizenia stezenia hemoglobiny, co jest czestym objawem).
. Krwawienia z dzigset, nosa lub jamy ustnej lub inne krwawienie, ktérego nie mozna zatamowac,

czerwone lub rézowe zabarwienie moczu, nieoczekiwane since na skorze (w zwigzku z
mozliwo$cig nadmiernego obnizenia liczby ptytek krwi, co jest bardzo czgstym objawem).

. Nagtla dusznos¢, intensywny bol w klatce piersiowej lub kaszel z odkrztuszaniem plwociny z
domieszka krwi (niezbyt czeste) (moga wskazywac¢ na obecnos¢ zakrzepow krwi w naczyniach
krwiono$nych ptuc).

Inne mozliwe dzialania niepozadane po podaniu leku Pemetrexed Accord:

Bardzo czeste (mogq wystqpic czesciej niz u I na 10 pacjentow)
Zakazenie

Zapalenie gardta (bol gardta)

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

Niskie stezenie hemoglobiny

Bol, zaczerwienienie, obrzgk lub afty w jamie ustnej

Utrata apetytu

Wymioty

Biegunka

Nudnosci

Wysypka na skorze

Luszczenie sig skory

Nieprawidtowe wyniki badan krwi wskazujace na pogorszenie czynnosci nerek
Zmeczenie

Czeste (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw)

Zakazenie krwi

Goraczka ze niskim stezeniem granulocytoéw oboj¢tnochtonnych (rodzaj biatych krwinek)
Mata liczba ptytek krwi

Reakcja alergiczna



Utrata ptynow ustrojowych

Zaburzenia smaku

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

Uszkodzenie nerwow czuciowych, ktoére moze prowadzi¢ do utraty czucia, uczucia palacego bolu i
chwiejno$ci chodu

Zawroty gtowy

Zapalenie lub obrzgk spojowki (btony wyscietajacej powieki i pokrywajacej biatkowke oka)
Sucho$¢ oczu

Lzawienie oczu

Suchos$¢ spojowki (blony wysScielajacej powieki i pokrywajacej biatko oka) i rogdwki (przezroczystej
warstwy przykrywajacej z przodu tgczowke i1 Zrenice)

Obrzek powiek

Zaburzenia oka z towarzyszacg suchoscia, tzawieniem, podraznieniem i (lub) b6lem
Niewydolnos$¢ serca (stan powodujacy ostabienie sity pompujacej mie$nia sercowego)
Nieregularny rytm serca

Niestrawno$¢

Zaparcie

Bol brzucha

Watroba: zwickszenie we krwi stezen zwigzkow chemicznych wytwarzanych w watrobie
Zwickszenie pigmentacji skory

Swedzenie skory

Wysypka na ciele ze zmianami obragczkowatymi przypominajacymi tarcze strzelnicza
Wypadanie wtosow

Pokrzywka

Zatrzymanie pracy nerek

Pogorszenie pracy nerek

Goraczka

Bal

Nadmierna ilo$¢ ptynu w tkankach organizmu powodujaca obrzek

BAl w klatce piersiowej

Zapalenie i owrzodzenie bton §luzowych wyscietajagcych przewod pokarmowy

Niezbyt czeste (mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

Zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi

Udar mézgu

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

Dusznica bolesna (bol w klatce piersiowej spowodowany przez zmniejszenie doptywu krwi do serca)
Zawat serca

Zwezenie lub niedroznos¢ tetnic wiencowych

Przyspieszenie rytmu serca

Niedostateczny doptyw krwi do konczyn

Zablokowanie jednej z tetnic plucnych

Stan zapalny i bliznowacenie btony wyscietajacej ptuca z zaburzeniami oddychania

Uptyw jasnoczerwonej krwi z odbytu

Krwawienie z przewodu pokarmowego

Peknigcie $ciany jelita

Zapalenie btony wyscietajacej przetyk

Zapalenie btony 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 btony $luzowej przeltyku spowodowane przez radioterapi¢
Zapalenie ptuc spowodowane przez radioterapi¢

Rzadkie (mogg wystgpié nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)
Rozpad krwinek czerwonych
Wstrzgs anafilaktyczny (cigzka reakcja alergiczna)



Stan zapalny watroby

Zaczerwienienie skory

Wysypka pojawiajaca si¢ na skdrze w obszarze wczesniej napromienianym

Zakazenia skory i tkanek migkkich

Bardzo rzadkie (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10.000 pacjentow)

Zespot Stevensa-Johnsona (rodzaj ciezkiej reakcji skory i1 blon §luzowych, ktéra moze zagrazaé zyciu)
Toksyczna martwica rozptywna naskérka (rodzaj ciezkiej reakcji skory, ktéra moze zagrazac zyciu)
Zaburzenia autoimmunologiczne, w wyniku ktorych pojawia si¢ wysypka i zmiany pecherzowe na
skdrze ndg, ramion i brzucha

Zapalenie skory charakteryzujace si¢ obecnoscia pecherzy wypetionych ptynem

Urazalnosc¢ skory, obecno$¢ pecherzy i nadzerek oraz bliznowacenie skory

Zaczerwienienie, bol i obrzek, gtownie konczyn dolnych

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

Zapalenie skory

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

Silnie swedzace zmiany skorne

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Rodzaj cukrzycy, ktérej przyczyna sa przewaznie nieprawidtowe zmiany w nerkach
Zaburzenia nerek, w wyniku ktorych dochodzi do obumarcia komoérek nabtonka kanalikéw nerkowych

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

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigceej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Pemetrexed Accord

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu etykiecie
i pudelku kartonowym po: EXP.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie jakiekolwiek widoczne oznaki zepsucia.

Roztwor do wlewu po rekonstytucji i rozcienczeniu: lek nalezy poda¢ natychmiast po sporzadzeniu.
Gdy produkt przygotowany jest zgodnie z zaleceniami, wykazano trwato$¢ chemiczng i fizycznag
odtworzonych i rozcienczonych roztworow pemetreksedu do wlewow, przechowywanych do 24
godzin w lodoéwce.

Lek wylacznie do jednorazowego wykorzystania. Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek Pemetrexed Accord
Substancja czynna leku jest pemetreksed.

Pemetrexed Accord 100 mg: jedna fiolka zawiera 100 miligraméw pemetreksedu (w postaci soli
sodowej pemetreksedu dwu i potwodne;j).

Pemetrexed Accord 500 mg: jedna fiolka zawiera 500 miligraméw pemetreksedu (w postaci soli
sodowej pemetreksedu dwu i potwodne;j).

Pemetrexed Accord 1000 mg: jedna fiolka zawiera 1000 miligraméw pemetreksedu (w postaci soli
sodowej pemetreksedu dwu i potwodne;j).

Roztwor po rekonstytucji zawiera 25 mg/ml pemetreksedu. Przed podaniem lek nalezy dalej
rozcienczy¢. T¢ czynno$¢ wykona pracownik opieki zdrowotne;.

Pozostate sktadniki to mannitol, kwas solny i wodorotlenek sodu (patrz punkt 2 ,,.Lek Pemetrexed
Accord zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Pemetrexed Accord i co zawiera opakowanie

Pemetrexed Accord ma posta¢ proszku do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworéw do
infuzji w szklanej fiolce. Pemetrexed Accord jest to liofilizowany proszek o barwie od biatej do
jasnozottej lub zielonkawozolte;.

Kazde opakowanie leku Pemetrexed Accord zawiera jedna fiolke leku.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

Wytwoérca
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IS/IT/LT/LV/LX/MT/NL/NO/
PT/PL/RO/SE/SI/SK/UK(NI)/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica Pharmaceutical S.A.
Tel: +30 210 7488 821

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2024
Inne zZrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/



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

Instrukcije dotyczace przygotowania, stosowania leku oraz usuwania jego pozostalosci.

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

2. Nalezy obliczy¢ wielkos$¢ dawki i liczbe fiolek produktu Pemetrexed Accord, jaka bedzie
potrzebna. Kazda fiolka zawiera nieco wigcej leku niz podano na opakowaniu, co ulatwia
pobranie objetosci podanej na opakowaniu.

3. Pemetrexed Accord 100 mg:
Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki 100 mg w 4,2 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%) niezawierajacym substancji konserwujacych. Przygotowany w ten sposob
roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Pemetrexed Accord 500 mg:

Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki 500 mg w 20 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu
9 mg/ml (0,9%) niezawierajacym substancji konserwujacych. Przygotowany w ten sposob
roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Pemetrexed Accord 1000 mg:

Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki 1000 mg w 40 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%) niezawierajacym substancji konserwujacych. Przygotowany w ten sposob
roztwor zawiera 25 mg/ml pemetreksedu.

Kazda fiolke nalezy tagodnie obraca¢ az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku.
Przygotowany roztwor jest klarowny, od barwy bezbarwnej do z6ltej lub zotto-zielonej (barwa
nie wptywa na jako$¢ produktu). Warto$¢ pH przygotowanego roztworu wynosi od 6,6 do 7,8.
Roztwor nalezy dalej rozcienczy¢.

4.  Odpowiednig objetos¢ przygotowanego 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. Lek nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym w
ciggu 10 minut.

5. Roztwory pemetreksedu do wlewdw przygotowane w opisany powyzej sposob nie wykazuja
niezgodnos$ci z workami do wlewow i zestawami do przetoczen, ktérych wewngtrzna warstwa
jest wykonana z polichlorku winylu i poliolefiny. Pemetreksed wykazuje fizyczne niezgodnosci
z rozcienczalnikami zawierajagcymi wapn, w tym z roztworem Ringera do wstrzykiwan
z mleczanami i roztworem Ringera do wstrzykiwan.

6.  Przed pozajelitowym podaniem produktu leczniczego roztwor nalezy oceni¢ wzrokowo w celu
wykrycia ewentualnych czastek statych i zmian barwy. Jezeli w roztworze znajdujg si¢
widoczne czgstki state, leku nie nalezy podawac.

7. Roztwory pemetreksedu sg przeznaczone do jednorazowego wykorzystania. Wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Przechowywanie

Wykazano trwato$¢ fizyczng i chemiczng sporzadzonych roztwordéw pemetreksedu i rozcienczonych
roztworéw do wlewu przechowywanych przez okres 24 godzin w temperaturze 25°C.



Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po sporzadzeniu.
Jezeli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za okres przechowywania i warunki
przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik: roztwor nalezy zwykle przechowywac

w temperaturze 2°C do 8°C przez okres nie dtuzszy niz 24 godziny, jesli rekonstytucja/rozcienczenie
nie zostato wykonane w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Srodki ostroznosci przy przygotowywaniu i podawaniu leku: Tak jak w przypadku innych
potencjalnie toksycznych lekow przeciwnowotworowych nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
kontaktu z lekiem i przygotowywania roztwordw pemetreksedu do wlewow. Zaleca si¢ uzywanie
rekawic. W przypadku zetkniecia si¢ roztworu pemetreksedu ze skora nalezy natychmiast i doktadnie
umy¢ skore woda z mydtem. W przypadku kontaktu roztworu pemetreksedu z btonami §luzowymi
nalezy dokladnie sptuka¢ woda 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 podania pemetreksedu poza naczynie, ktore nie zostaty
ocenione przez badaczy jako powazne. W przypadku wynaczynienia nalezy postgpowac zgodnie

z obowigzujacymi zasadami, tak jak w przypadku wynaczynienia innych substancji nieparzacych.



