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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

pemetrexed

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Pemetrexed EVER Pharma si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Pemetrexed EVER Pharma
3. Cum sa utilizati Pemetrexed EVER Pharma

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Pemetrexed EVER Pharma

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Pemetrexed EVER Pharma si pentru ce se utilizeaza

Pemetrexed EVER Pharma este un medicament utilizat in tratamentul cancerului. Acesta contine substanta
activa pemetrexed. Pemetrexed apartine unei clase de medicamente cunoscute ca analogi ai acidului folic
si perturba procesele esentiale pentru diviziunea celulara.

Pemetrexed EVER Pharma este administrat in asociere cu cisplatind, un alt medicament antineoplazic, ca
tratament pentru mezoteliomul pleural malign (o forma de cancer care afecteaza invelisul plamanului) la
pacientii care nu au fost tratati anterior cu chimioterapie.

De asemenea, Pemetrexed EVER Pharma este administrat 1n asociere cu cisplatind pentru tratamentul
initial al pacientilor cu cancer pulmonar in stadiu avansat.

Pemetrexed EVER Pharma va poate fi prescris daca aveti cancer pulmonar intr-un stadiu avansat, daca
boala dumneavoastra a raspuns la tratament sau raméne n mare parte neschimbatd dupa chimioterapia
initiala.

Pemetrexed EVER Pharma este de asemenea un tratament pentru pacientii cu cancer pulmonar in stadiu
avansat, a caror boald a progresat dupa ce s-a utilizat initial alt tip de chimioterapie.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pemetrexed EVER Pharma

Nu utilizati Pemetrexed EVER Pharma daca:
e sunteti alergic(d) la sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate
la pct. 6);
e alaptati; trebuie sa intrerupeti alaptarea in timpul tratamentului cu Pemetrexed EVER Pharma
e vis-a administrat recent sau urmeaza sa vi se administreze un vaccin impotriva febrei galbene

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului spitalului inainte de tratamentul cu Pemetrexed
EVER Pharma.

Daca aveti in prezent sau ati avut vreodata probleme cu rinichii, discutati cu medicul dumneavoastra sau
farmacistul spitalului, pentru ca este posibil sd nu puteti primi tratament cu Pemetrexed EVER Pharma.
Inaintea fiecarei perfuzii, vi se vor recolta analize de sange pentru a evalua daci functia rinichilor si
ficatului sunt satisfacatoare si pentru a verifica daca aveti suficiente celule sanguine pentru a vi se
administra Pemetrexed EVER Pharma.

Medicul dumneavoastra poate decide modificarea dozei sau amanarea tratamentului in functie de starea
dumneavoastra generala si dacd numarul de celule in sange este scazut.

Daca primiti si cisplatind, medicul dumneavoastra se va asigura ca sunteti bine hidratat(a) si luati
tratamentul adecvat varsaturilor, Tnainte si dupa administrarea de cisplatina.

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati facut sau urmeaza sa faceti radioterapie, deoarece in cazul
Pemetrexed EVER Pharma poate aparea o reactie post-iradiere timpurie sau Intarziata.

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati fost vaccinat recent, deoarece asocierea vaccinului cu
Pemetrexed EVER Pharma poate avea efecte daunatoare.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti o boald de inima sau istoric de boala de inima.

Daca aveti o acumulare de lichid in jurul plamanilor, medicul dumneavoastra poate sa decida eliminarea
lichidului inainte de a vi se administra Pemetrexed EVER Pharma.

Copii si adolescenti
Utilizarea Pemetrexed EVER Pharma la copii i adolescenti nu este relevanta.

Pemetrexed EVER Pharma impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati orice medicamente pentru dureri sau inflamatii (umflare),
cum sunt medicamentele denumite ,,antiinflamatoare nesteroidiene” (AINS), care include medicamente
eliberate fara prescriptie medicala (cum este ibuprofenul). Existd mai tipuri de AINS cu durata de actiune
diferita. La data stabilita pentru perfuzia dumneavoastra cu Pemetrexed EVER Pharma si/sau in functie de
starea de functionare a rinichilor dumneavoastra, medicul trebuie sd va recomande medicamentele care pot
fi luate si data cand le puteti lua. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului sau farmacistului daca unul
dintre medicamentele dumneavoastra este un AINS.



Spuneti medicului dumneavoastra daca luati medicamente numite inhibitori ai pompei de protoni
(omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol si rabeprazol) utilizate pentru a trata senzatia de arsura
la stomac si refluxul acid.

Asemenea altor medicamente pentru chimioterapie, Pemetrexed EVER Pharma nu este recomandat
impreuna cu vaccinuri vii attenuate. Se recomanda vaccinuri inactive acolo unde este posibil.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-va
medicului. Administrarea Pemetrexed EVER Pharma trebuie evitata in timpul sarcinii. Medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre riscul potential la administrarea Pemetrexed EVER
Pharma in timpul sarcinii. Femeile trebuie sa utilizeze o metoda contraceptiva eficace pe durata
tratamentului cu Pemetrexed EVER Pharma si in urmatoarele 6 luni dupa ultima doza.

Alaptarea
Spuneti medicului dumneavoastra daci aldptati. in timpul tratamentului cu Pemetrexed EVER Pharma
alaptarea trebuie intrerupta.

Fertillitatea

Barbatii sunt sfatuiti s nu procreeze pe durata tratamentului cu Pemetrexed EVER Pharma si in
urmatoarele 3 luni dupa incetarea acestuia si prin urmare trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace
in timpul tratamentului cu Pemetrexed EVER Pharma si in urmatoarele 3 luni dupa aceea. Daca doriti sa
concepeti un copil in timpul tratamentului sau in urmatoarele 3 luni de la incheierea acestuia, cereti sfatul
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Pemetrexed EVER Pharma poate afecta capacitatea de a avea
copii. Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari privind conservarea spermei Tnainte de
inceperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Puteti simti oboseald 1n timpul tratamentului cu Pemetrexed EVER Pharma. Manifestati prudenta la
conducerea de autovehicule si utilizarea de echipamente si utilaje.

Pemetrexed EVER Pharma contine sodiu

Acest medicament contine 96,6 mg sodiu (componenta principald din sarea de masa/sare de gétit) pentru
fiecare doza (500 mg pemetrexed pentru fiecare metru patrat din suprafata corpului dumneavoastra).
Acesta este echivalent cu 4,8 % din doza zilnicd maxima recomandata pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Pemetrexed EVER Pharma

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila va va fi intotdeauna
administrat de catre un profesionist din domeniul sanatatii. Doza de Pemetrexed EVER Pharma este

500 miligrame pentru fiecare metru patrat din suprafati corpului dumneavoastra. Iniltimea si greutatea
sunt masurate pentru a calcula aria suprafetei corpului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va folosi
aceastd arie a suprafetei corpului pentru a calcula doza corecta pentru dumneavoastra. Aceastd doza poate
sd fie modificata sau tratamentul poate sa fie amanat, in functie de numarul de celule din sange si starea
dumneavoastra generala. Inainte de administrare, farmacistul din spital, asistenta medicala sau medicul
vor amesteca solutia de Pemetrexed EVER Pharma concentrat cu solutie perfuzabila de clorurad de sodiu 9
mg/ml (0,9%) sau solutie perfuzabila de glucoza 5%.



Intotdeauna, veti primi Pemetrexed EVER Pharma printr-o perfuzie in una din venele dumneavoastra.
Perfuzia va dura aproximativ 10 minute.

Daci Pemetrexed EVER Pharma este utilizat in asociere cu cisplatini:

Medicul sau farmacistul de spital vor calcula doza de care aveti nevoie pe baza inaltimii §i greutatii
dumneavoastra. Cisplatina este de asemenea administratd in perfuzie intr-una din venele dumneavoastra,
la aproximativ 30 minute dupa terminarea perfuziei cu Pemetrexed EVER Pharma. Perfuzia cu cisplatina
va dura aproximativ 2 ore.

De obicei veti primi perfuzia odata la fiecare 3 saptimani.

Medicamente suplimentare:

Corticosteroizi: medicul va va prescrie comprimate cu corticosteroizi (echivalente cu 4 mg de
dexametazona luate de doua ori pe zi) pe care este necesar sa le luati in ziua anterioara, in ziua
tratamentului si la o zi dupa tratamentul cu Pemetrexed EVER Pharma. Acest medicament va este
administrat pentru a reduce frecventa si severitatea reactiilor la nivelul pielii, pe care le puteti avea in
timpul tratamentului impotriva cancerului.

Suplimentarea cu vitamine: medicul dumneavoastra va va prescrie acid folic administrat pe cale orala (o
vitamind) sau multivitamine care contin acid folic (350 pana la 1000 micrograme), pe care trebuie sa le
luati o data pe zi in timpul tratamentului cu Pemetrexed EVER Pharma. Trebuie sa luati cel putin 5 doze in
timpul celor 7 zile Tnaintea primei doze de Pemetrexed EVER Pharma. Trebuie sa continuati sa luati acid
folic timp de 21 zile dupa ultima doza de Pemetrexed EVER Pharma. De asemenea, vi se va administra si
o injectie cu vitamina Bi, (1000 micrograme), in sdptamana dinaintea administrarii de Pemetrexed EVER
Pharma si ulterior, aproximativ la fiecare 9 saptamani (corespunde la 3 cure de tratament cu Pemetrexed
EVER Pharma). Primiti tratament cu vitamina B si acid folic pentru a reduce efectele toxice posibile ale
tratamentului Tmpotriva cancerului.

Starea dumneavoastra va fi monitorizata cu atentie in timpul tratamentului. Aceasta rutind implica teste de
sange, care includ verificarea functiei ficatului si rinichilor. Doza dumneavoastra poate fi schimbata sau
tratamentul améanat in functie de rezultatele acestor analize.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastrd daca observati oricare dintre urméatoarele:

. febra sau infectie (frecvente): daca aveti temperaturd de 38°C sau mai mare, transpirati sau
prezentati alte semne de infectie (foarte frecvent, puteti avea mai putine celule albe 1n sange decat
este normal). Infectia (sepsisul) poate fi severa si poate duce la deces;

. daca Incepeti sé simtiti durere 1n piept (frecvent) sau sa aveti batai rapide ale inimii (mai putin
frecvent);



daca aveti durere, roseatd, umflaturi sau ulceratii in gura (foarte frecvente);

reactie alergica: daca va apare o eruptie pe piele (foarte frecvent)/senzatii de arsurd sau intepatura
(frecvent) sau febra (frecvent); rareori, reactiile de la nivelul pielii pot fi severe si pot duce la
deces. Adresati-va medicului dumneavoastra daca va apare o eruptie severa pe piele, sau
mancarime, sau vezicule (sindrom Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica);

dacd prezentati oboseala, lesin, respiratie cu dificultate sau paloare (frecvent, puteti avea mai
putind hemoglobina decat este normal).

dacd sangerati din gingii, nas sau gura sau oricare alta sdngerare care nu se oprette, urind de
culoare rosiatica sau rozatd, vanatai care apar cu usurinta (foarte frecvent puteti avea mai putine
trombocite Tn sdnge decat este normal).

daca aveti brusc senzatie de lipsa de aer, durere intensa in piept sau tuse cu sputa cu sange (mai
putin frecvent) (poate indica un cheag in vasele de sange ale plamanilor).

Reactiile adverse la Pemetrexed EVER Pharma pot include:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

infectie

faringitd (durere in gat)

numadr scazut de neutrofile granulocite (un tip de celule albe in singe),
numadr scazut de celule albe in sdnge

nivel scazut de hemoglobina

durere, roseatd, umflare sau afte in gura

scadere a apetitului

varsaturi

diaree

greatd

eruptie trecitoare pe piele

descuamare la nivelul pielii

teste de sange anormale care indica scaderea functiei rinichilor
oboseala

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

infectie 1n snge

febra cu numar scazut de neutrofile granulocite (un tip de celule albe)

numar scazut de trombocite

reactie alergica

pierderea de lichide din corp

modificarea gustului

afectarea nervilor motori cu sldbiciunea si atrofia (topire) muschilor in special la nivelul bratelor si
picioarelor

afectarea nervilor senzitivi care poate duce la pierderea senzatiilor, durere arzatoare si dificultati la
mers

ameteala

inflamatia sau tumefierea conjunctivei (membrana care captuseste pleoapele si acopera albul
ochiului)



o uscaciune la nivelul ochilor

o lacrimare in exces (epifora oculara)

o uscdciunea conjunctivei (membrana care captuseste pleoapele si acopera albul ochiului) si corneei
(stratul transparent din fata irisului si pupilei)

umflarea pleoapelor

. afectare a ochilor cu uscaciune, lacrimare, iritatie si/sau durere

. insuficientd cardiaca (care afecteaza functia de pompa a muschiului inimii)
o ritm neregulat al inimii

o indigestie

o constipatie

o durere abdominala

o afectare a ficatului si concentratie crescuta in sange a compusilor toxici
o inchiderea la culoare a pielii

. mancarime pe piele

o eruptie pe piele aseméanatoare unor tinte

o cadere a parului

o vezicule

. functie a rinichilor scazuta

[}

o febra

o durere

o exces de lichid in tesuturile corpului ducand la umflarea acestora

o durere 1n piept

. inflamatie si ulceratie a mucoasei care captuseste tractul digestiv

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane):

o scadere a numarului de celule rosii, albe si trombocite

[ ]

o un tip de accident cerebral in care o arterd din creier este infundata

sangerare la nivelul creierului

angina pectorald (durere in piept din cauza scaderii fluxului de sange catre inima)

infarct miocardic

ingustarea sau blocarea arterelor coronare

ritm cardiac anormal

scaderea curgerii sangelui spre membre

blocarea unei artere pulmonare din plaméanii dumneavoastra

inflamatia si afectarea membranei care captuseste plamanii si probleme de respiratie

eliminarea prin anus de sange rosu viu

sangerarea 1n tractul gastrointestinal

perforatie la nivelul intestinelor

accident vascular cerebral

o inflamatia membranei care captuseste esofagul

o inflamatia stratului care captuseste intestinul gros, care poate fi insotitd de sangerare intestinala
sau rectala (observatd numai in cazul asocierii cu cisplatina)

. inflamatie, edem, eritem si ulcere pe suprafata mucoasei esofagului din cauza radioterapiei

o inflamatii ale plamanilor din cauza radioterapiei.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane):
o distrugerea celulelor rosii din sange



o soc anafilactic (reactie alergica severa)

o boald inflamatorie a ficatului
o inrosirea pielii
. eruptie pe piele care apare Intr-o zona iradiata anterior.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane):

° infectii ale pielii si tesuturilor moi

o sindrom Stevens-Johnson (un tip de reactii pe piele si mucoasele foarte grava care pune viata in
pericol)

e necroliza epidermica toxica (un tip de reactie severa pe piele care pune viata in pericol)

o tulburdri autoimmune cu evolueaza eruptii si vezicule pe pielea picioarelor, bratelor si
abdomenului

o inflamatie a pielii caracterizata de prezenta veziculelor pline cu lichid

o fragilitate la nivelul pielii, vezicule si ulceratii, si aparitia de cicatrici pe piele

o inrosire, durere si tumefiere mai ales la nivelul membrelor inferioare

o inflamatia pielii si grasimii de sub piele (pseudocelulitd)

o inflamatia pielii (dermatitd)

o pielea se inflameaza si se inroseste, este aspra, prezintd mancarime si crapaturi

o zone cu mancarime foarte intensa.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
o o forma de diabet in principal prin afectarea rinichilor
o afectarea rinichilor prin distrugerea celulelor epiteliului tubular care formeaza tubii renali

Puteti avea oricare dintre aceste simptome si/sau afectiuni. Adresati-va medicului dumneavoastra cat mai
curand posibil cand incepeti sa aveti oricare dintre aceste reactii adverse.

Daca sunteti Ingrijorat cu privire la oricare dintre reactiile adverse, discutati cu medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pemetrexed EVER Pharma

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa "EXP’.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

A nu se congela.

Solutia perfuzabila:

Stabilitatea chimica si fizica a solutiei perfuzabile de pemetrexed in timpul utilizarii a fost demonstrata
pentru 28 zile la temperatura din frigider (de la 2 °C pana la 8 °C) si timp de 7 zile pentru temperaturi
cuprinse intre 20 °C pana la 30 °C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizata imediat,
timpii si conditiile de pastrare a solutiei Tnainte de utilizare sunt in responsabilitatea utilizatorului si nu
trebuie sa depaseascd 24 ore la temperaturi cuprinse Intre 2 °C pana la 8 °C, cu exceptia situatiei in care
dilutia a avut loc in conditii de asepsie controlate si validate.

Solutia de Pemetrexed EVER Pharma nu trebuie utilizatd daca prezinta orice fel de particule.

Acest medicament este numai pentru o singura utilizare; orice solutie ramasa neutilizata trebuie eliminata
in conformitate cu reglementarile locale.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine
Substanta activa este pemetrexed

Un ml concentrat contine 25 mg pemetrexed (sub forma de pemetrexed disodic)

Un flacon a 4 ml contine pemetrexed 100 mg (sub forma de pemetrexed disodic)
Un flacon a 20 ml contine pemetrexed 500 mg (sub forma de pemetrexed disodic)
Un flacon a 40 ml contine pemetrexed 1000 mg (sub forma de pemetrexed disodic)

Celelalte componente sunt: trometamol, monotioglicerol, acid citric anhidru, hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-lui), acid clorhidric (pentru ajustarea pH-lui) si apa pentru preparate injectabile.

Inainte de administrare este necesara diluarea de catre un profesionist n domeniul sanatatii.

Cum arata Pemetrexed EVER Pharma si continutul ambalajului
Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabili este o solutie apoasa,
limpede, de culoare galben deschis pana la galben-verzui.

Pemetrexed EVER Pharma este furnizat intr-un flacon de sticla incolora cu dop de cauciuc si capsa de
aluminiu cu sigiliu detasabil din plastic.
Flacoanele pot fi (sau nu pot fi) acoperite de un mangon de protectie.

Fiecare cutie de Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild contine un
flacon.

Marimea ambalajului

1 flacon a 4 ml (100 mg/4 ml)

1 flacon a 20 ml (500 mg/20 ml)
1 flacon a 40 ml (1000 mg/40 ml)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Austria

Fabricant

EVER Pharma Jena GmbH

Briisseler Str. 18

07747 Jena
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European (SEE) sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Austria

Belgia

Croatia

Danemarca

Germania

Finlanda

Franta

Irlanda

Italia

Norvegia

Polonia

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie /

solution a diluer pour perfusion /
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

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

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

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml
infuusiokonsentraatti, liuosta varten

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

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrate for solution for infusion

Registered name: Pemetrexed EVER Pharma

Full name: Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrato per soluzione per
infusione

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske, opplesning

Registered name: Pemetrexed EVER Pharma

Full name: Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji



Portugalia

Republica Ceha

Republica Slovaca

Romaénia

Spania

Suedia

Slovenia

Tarile de Jos

Ungaria

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml Concentrado para solucio para perfusao

Registered name: Pemetrexed EVER Pharma

Full name: Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml infazny koncentrat

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

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

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning

Pemetreksed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentratum oldatos infGiziohoz

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:
Pentru informatii complete va rugam sa cititi rezumatul caracteristicilor produsului.
Personalul medical reprezentat de femeile gravide nu trebuie sa manevreze acest medicament.

Instructiuni de utilizare, manipulare si eliminare

1. Utilizati o tehnica asepticd pentru a dilua pemetrexed pentru admnistrare in perfuzie intravenoasa.
2. Calculati doza si numarul de flacoane de Pemetrexed EVER Pharma necesare.
3. Volumul corespunzator de Pemetrexed EVER Pharma trebuie diluat ulterior pana la 100 ml cu

solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau solutie perfuzabila de glucoza 5% fara
conservanti, si administrat sub forma de perfuzie intravenoasa in interval de 10 minute.

4, Solutiile perfuzabile de pemetrexed preparate in conformitate cu instructiunile de mai sus sunt
compatibile cu seturi de perfuzoare si pungi de perfuzie din policlorura de vinil céptusite cu
poliolefine. Pemetrexed este incompatibil cu solutii care contin calciu, care includ solutia
perfuzabild Ringer lactat si solutia perfuzabila Ringer.
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Pemetrexed EVER Pharma contine trometamol ca excipient. Trometamol este incompatibil cu
cisplatind determinand degradarea cisplatinei. Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente. Linia venoasa trebuie clatita dupa administrarea Pemetrexed EVER Pharma.

5. Inainte de administrare, medicamentele pentru utilizare parenterald trebuie inspectate vizual pentru
prezenta particulelor si modificéari de culoare. Nu trebuie utilizate dacé exista particule.

6. Solutiile de pemetrexed sunt numai pentru o singura utilizare. Orice medicament neutilizat sau
material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Precautii pentru preparare si administrare: Ca si in cazul altor medicamente antineoplazice potential
toxice, trebuie luate masuri de precautie la manipularea si prepararea solutiilor perfuzabile de pemetrexed.
Se recomanda purtarea de manusi de protectie. Daca o solutie de pemetrexed vine 1n contact cu pielea,
spalati imediat pielea cu sapun si apa din abundenta. Daca solutia de pemetrexed vine in contact cu
mucoasele, spalati mucoasele cu apa din abundenta. Pemetrexed nu produce vezicule. Nu existd un antidot
specific pentru extravazarea de pemetrexed. Au existat cateva cazuri raportate de extravazare a
pemetrexedului, pe care investigatorul nu le-a evaluat ca fiind grave. Extravazarea trebuie tratatd conform
practicii locale standard, similar altor medicamente care nu produc vezicule.
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