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Piibalova informace: Informace pro pacienta

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
pemetrexedum

Pie¢téte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete pouZzivat tento piipravek, protoze

obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Pemetrexed EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Pemetrexed EVER Pharma pouzivat
Jak se ptipravek Pemetrexed EVER Pharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Pemetrexed EVER Pharma uchovavat

Obsah baleni s dalsi informace
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1. Co je pripravek Pemetrexed EVER Pharma a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Pemetrexed EVER Pharma je 1éCivy piipravek pouZivany k 1éébé zhoubnych nadoru.
Obsahuje 1é¢ivou latku pemetrexed. Pemetrexed patii do skupiny 1é¢iv znamych jako analoga kyseliny
listové, které narusuji procesy nezbytné pro bunééné déleni.

Piipravek Pemetrexed EVER Pharma se podava pacientim bez piedchozi chemoterapie v kombinaci s
dalsim protinadorovym Iékem cisplatinou k 1é¢bé maligniho mezoteliomu pleury, coz je forma
zhoubného nadoru postihujici vystelku dutiny hrudni a pokryvajici plice.

Piipravek Pemetrexed EVER Pharma se v kombinaci s cisplatinou podava také jako poc¢ateéni 1é¢ba u
pacienti s pokro¢ilym stadiem rakoviny plic.

Pipravek Pemetrexed EVER Pharma Vam muize byt pfedepsan i pokud mate rakovinu plic v pokro¢ilém
stadiu a pokud Vase onemocnéni ptiznive reagovalo na 1é¢bu nebo zistalo po pocate¢ni chemoterapii
pfevazné nezménéno.

Piipravek Pemetrexed EVER Pharma je rovnéZz urcen k 16€bé pacientd s pokro¢ilym stadiem rakoviny
plic, u kterych doslo k dals§imu rozvoji onemocnéni poté, co byla pouzita jina uvodni chemoterapie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Pemetrexed EVER Pharma
pouZivat

Nepouzivejte pripravek Pemetrexed EVER Pharma

- jestlize jste alergicky(a) na pemetrexed nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bode¢ 6).

- pokud kojite, musite béhem 1écby piipravkem Pemetrexed EVER Pharma prestat Kojit.

- pokud jste nedavno byl(a) nebo mate byt o¢kovan(a) vakcinou proti zluté zimnici.



Upozornéni a opati‘eni

Pied pouzitim pfipravku Pemetrexed EVER Pharma se porad’te se svym lékafem nebo nemocni¢nim
Iékarnikem. Pokud mate nebo jste mél(a) problémy s ledvinami, oznamte to svému lékati nebo
nemocni¢nimu lékarnikovi, protoze by nemuselo byt vhodné, abyste dostaval(a) piipravek
Pemetrexed EVER Pharma.

Pied kazdou infuzi Vam bude odebran vzorek krve k vysetteni, zda mate v poradku funkci ledvin a jater a
ke kontrole, zda mate dostate¢ny pocet krvinek, abyste mohl(a) dostat pripravek Pemetrexed EVER
Pharma. Lékai se muze rozhodnout, Ze zméni davku nebo odlozi 1é¢bu v zavislosti na Vasem celkovém
zdravotnim stavu a v pfipadé€, Zze mate piili$ nizky pocet krvinek.

Pokud je Vam podana rovnéz cisplatina, 1ékai zkontroluje, zda jste dostate¢né hydratovan(a) a pred
1é¢bou cisplatinou a po ni dostanete vhodné 1éky, které zabrani zvraceni.

Oznamte svému lékati, pokud jste podstoupil(a) nebo mate podstoupit 1é€bu ozafovanim, protoze muiize
dojit k ¢asné nebo opozdéné reakci na ozarovani pii pouzivani ptipravku Pemetrexed EVER Pharma.

Oznamte svému Iékafi, jestlize jste byl(a) nedavno o¢kovan(a), protoze pak muze pti pouzivani piipravku
Pemetrexed EVER Pharma dojit nezadoucim Géinkam.

Oznamte svému Iékafi, ze mate nebo jste mél(a) onemocnéni srdce.

Pokud u Vas doslo k nahromadéni tekutiny okolo plic, mize se 1ékat rozhodnout, ze pted podanim pfipravku
Pemetrexed EVER Pharma tuto tekutinu odstrani.

Déti a dospivajici
Neexistuje relevantni pouziti ptipravku Pemetrexed EVER Pharma v pediatrické populaci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pemetrexed EVER Pharma

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat v¢etné 1éCivych piipravki proti bolesti nebo zanétu (otoktim), jako jsou tzv.
ptedpisu (jako je napt. ibuprofen). Existuje mnoho druhtt NSA s riiznou délkou G¢innosti. Na zakladé
planovaného data infuze piipravku Pemetrexed EVER Pharma a stavu funkce ledvin Vam 1ékat doporudi,
které 1éky smite pouzivat a kdy je smite pouzivat. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika, zda néktery z Vasich 1ékti neni NSA.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate 1éky zvané inhibitory protonové pumpy (omeprazol, esomeprazol,
lansoprazol, pantoprazol a rabeprazol) pouzivané k 1é¢b¢ paleni Zahy a navratu zaludecnich kyselin do jicnu.

Stejné jako jiné chemoterapeutické 1é¢ivé pripravky se Pemetrexed EVER Pharma nedoporucuje pouzivat
spolecné se zivymi oslabenymi vakcinami. Inaktivované vakciny se mohou dle potteby pouZit.

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna, domnivate, Ze mtizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, oznamte to svému lékafi.
Pripravku Pemetrexed EVER Pharma je tieba se v t¢hotenstvi vyvarovat. Lékar s Vami probere mozna rizika
pouzivani piipravku Pemetrexed EVER Pharma béhem téhotenstvi. Béhem lécby piipravkem a béhem 6
mésict po podani posledni davky piipravku Pemetrexed EVER Pharma musi Zeny pouzivat i¢innnou
antikoncepci.

Kojeni
Pokud kojite, 0oznamte to svému 1ékati. Béhem lécby ptipravkem Pemetrexed EVER Pharma se musi kojeni
prerusit.

Plodnost
Muzi nemaji poéit dit€ béhem 1é¢by a po dobu 3 mésice po skonceni 1éEby piipravkem Pemetrexed



EVER Pharma a z téchto diivod maji béhem 1écby piripravkem Pemetrexed EVER Pharma a po
dobu 3 mésice po jejim skonceni pouzivat t¢innou antikoncepci. Pokud béhem 1é¢by timto
ptipravkem nebo béhem 3 mésice po ukonceni této 1éCby chcete pocit dité, porad’te se se svym
l1ékatem nebo 1ékarnikem. Pemetrexed EVER Pharma muize ovlivnit Vasi schopnost mit déti. Pred
zahajenim 1écby se porad’te se svym lékafem a vyhledejte konzultaci ohledné uchovani spermatu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Piipravek Pemetrexed EVER Pharma muze vyvolat unavu. Pfi fizeni dopravnich prostiedki a obsluze stroju
bud’te opatrny(a).

Piipravek Pemetrexed EVER Pharma obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 96,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné davce (500 mg
pemetrexedu na jeden metr ¢tverecni plochy povrchu Vaseho téla). To odpovida 4,8 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dosp¢lého.

3. Jak se pripravek Pemetrexed EVER Pharma pouziva

Piipravek Pemetrexed EVER Pharma 25/ml koncentrat pro infuzni roztok Vam bude vzdy podavat
zdravotnicky pracovnik. Davka piipravku Pemetrexed EVER Pharma je 500 mg na jeden ¢tvere¢ni metr
plochy povrchu téla. Tato plocha se vypocita z Vasi vysky a télesné hmotnosti. Lékai poté z tohoto tidaje
vypocte potiebnou davku. Tato davka mize byt upravena, piipadné 1é¢ba mize byt oddalena v zavislosti
na poctu krvinek a celkovém zdravotnim stavu. Nez Vam bude piipravek podan, nemocniéni 1ékarnik,
zdravotni sestra nebo 1ékaf smisi koncentrat piipravku Pemetrexed EVER Pharma se sterilnim roztokem
chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) nebo injekénim roztokem 5% glukozy.

Pipravek Pemetrexed EVER Pharma dostanete vzdy v infuzi do Zily. Tato infuze bude trvat ptiblizné
10 minut.

Pokud dostanete piipravek Pemetrexed EVER Pharma v kombinaci s cisplatinou:

Lékat nebo nemocniéni 1ékarnik vypocita pottebnou davku na zakladé Vasi vysky a télesné hmotnosti.
Cisplatina se podava rovnéz do zily a podava se ptiblizn¢ 30 minut po ukonceni infuze piipravku
Pemetrexed EVER Pharma. Infuze cisplatiny bude trvat pfiblizné 2 hodiny.

Infuze budete obvykle dostavat jedenkrat za 3 tydny.

Dalsi pripravky:

Kortikosteroidy: Lékai Vam predepise tablety se steroidem (v davce odpovidajici 4 mg dexamethasonu
dvakrat denné), které budete uzivat den pied 1é¢bou piipravkem Pemetrexed EVER Pharma, v den jeho
podani a nasledujici den po jeho podani. Tento 1ék budete dostavat ke snizeni frekvence a zavaznosti
koznich reakci, které lze predpokladat béhem protinddorové 1é¢by.

Dopliiovani 1é¢by 0 vitaminy: béhem 1é¢by piipravkem Pemetrexed EVER Pharma Vam 1ékai predepise
uzivat kyselinu listovou (vitamin) nebo multivitamin s obsahem kyseliny listové (350 az 1000
mikrogrami), ktery musite uzivat 1x denné. Béhem sedmi dni pied prvni davkou piipravku Pemetrexed
EVER Pharma si musite vzit nejméné 5 davek kyseliny listové. Po posledni davce piipravku Pemetrexed
EVER Pharma musite pokrac¢ovat 21 dni v uzivani kyseliny listové. Dostanete rovnéz injekci vitaminu By,
(1000 mikrogrami1), a to v tydnu pfed podanim piipravku Pemetrexed EVER Pharma a dale ptiblizné
kazdych 9 tydnt (coz odpovida 3 cyklim lécby pripravkem Pemetrexed EVER Pharma). Vitamin B, a
kyselinu listovou dostanete ke snizeni moznych toxickych ucinkl protinadorové 1écby.

Vas stav bude béhem lécby peclive sledovan. To bézn€ zahrnuje krevni testy vcetné kontroly funkce Vasich
jater a ledvin. V zavislosti na vysledku téchto vySetieni se miize zménit davka nebo odlozit 1é¢ba.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky muize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize zaznamenate jakykoliv Z nize uvedenych nezadoucich t¢inku, musite ihned kontaktovat svého

1ékare:

- Horecka nebo infekce (Casté): pokud mate teplotu 38 °C nebo vyssi, poceni nebo jiné znamky
infekce (protoze muZete mit méné bilych krvinek, nez je obvyklé, coz je velmi ¢asté). Infekce
(sepse) mlize mit zavazny pribéh a mize vést K umrti

- Pokud zaénete pocitovat bolest na hrudi (Casté) nebo mate rychlou srde¢ni frekvenci (méné Casté)

- Pokud mate bolesti, zarudnuti, otok nebo viedy v tstech (velmi Gasté)

- Alergické reakce: pokud se vyvine kozni vyrazka (velmi ¢asté) / pocity paleni nebo brnéni (Casté),
ptipadné horecka (Casté). Ve vzacnych piipadech muze byt kozni reakce zavazna a muze vést K
umrti. Obrat’te se na svého lékare, pokud se u Vas vyskytne zavazna vyrazka nebo svédéni nebo
puchyte (Stevenstv-Johnsondv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza)

- Pokud pozorujete tinavu, slabost, snadnéjsi zadychavani nebo jste bledy(a) (protoze mizete mit
méng krevniho barviva hemoglobinu, nez je obvyklé, coz je velmi ¢asté)

- Pokud pozorujete krvaceni z dasni, nosu nebo tst, ptipadné jiné krvaceni, které se obtizné zastavuje,
nacéervenalou nebo nartizovélou mo¢, neocekavanou tvorbu modfin (protoze mizete mit nizsi pocet
krevnich desti¢ek, neZ je obvyklé, coZ je velmi Casté)

- Pokud pozorujete nahlou dusnost, intenzivni bolest na hrudi nebo kasel s vykaslavanim krvavého
hlenu (méné casté) (mize to znamenat ptitomnost krevni srazeniny Vv plicnich cévach)

Dalsi nezadouci uéinky ptipravku Pemetrexed EVER Pharma mohou zahrnovat:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

- Infekce

- Faryngitida (bolest v krku)

- Nizky pocet neutrofilnich granulocyti (typ bilych krvinek)
- Nizky pocet bilych krvinek

- Nizka hladina hemoglobinu

- Bolest, zarudnuti, otok nebo viedy Vv tstech

- Ztrata chuti K jidlu

- Zvraceni

- Prijem

- Pocit na zvraceni

- Kozni vyrazka

- Odlupovani kiize

- Abnormalni nalezy pii vySetfeni krve ukazujici na snizeni funkce ledvin
- Unava

Casté (mohou postihnout a2 7 z 10 osob)

- Infekce krve

- Horecka s nizkym poétem neutrofilnich granulocytt (typ bilych krvinek)

— Nizky pocet krevnich desticek

- Alergicka reakce

- Ztrata télnich tekutin

- Zmény vnimani chuti

- Poskozeni motorickych nervi, které mize vést k slabosti a bytku svali hlavné rukou a nohou



- Poskozeni smyslovych nervi, které maze vest ke ztraté smyslového vnimani, palivé bolesti
a nestabilni chiizi

- Zévrat

— Zanét nebo otok spojivek (membrana lemujici vicka a pokryvajici oéni b&élmo)

- Suché oko

- Slzeni

— Suché spojivky (membrana lemujici vicka a pokryvajici oéni bélmo) a rohovky (prihledna
vrstva pied duhovkou a zornici)

- Otok vicek

— Porucha oka v¢etné suchosti, slzeni, podrazdéni a/nebo bolesti

- Srdecni selhani (stav, ktery ovliviigje silu stahu srde¢nich svali)

- Nepravidelny srdecni tep

- Spatné traveni

- Zacpa

- Bolest bticha

- Jatra: zvySeni mnozstvi latek vytvatenych jatry v krvi

- ZvySena pigmentace kize

— Svédeéni kuze

- Vyrazka na téle, kterd pripomina ter¢

- Vypadéavani vlast

— Kopftivka

- Selhani ledvin

- Zhorseni funkce ledvin

- Horecka

— Bolest

- Hromadéni vody Vv téle vedouci K otokiim

— Bolest na hrudi

— Zanét a tvorba vieda na sliznicich zazivaciho traktu

Meéné casté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob)

- Snizeni poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desti¢ek

— Cévni mozkova piihoda

— Druh cévni mozkové piihody, kdy je ucpana mozkova tepna

- Krvaceni uvniti lebky

— Bolest na hrudi zptsobena snizenym piitokem krve do srdce (angina pectoris)

— Srde¢ni ptihoda (infarkt)

— Z0zeni nebo ucpani nékteré z véncitych tepen

— Abnormalni srde¢ni tep

— Nedostate¢né zasobeni koncetin krvi

- Ucpani nekteré z plicnich tepen

- Zanét a zjizveni vystelky plic s problémy s dychanim

- Jasné Cervena krev vytékajici z kone¢niku

- Krvaceni do zazivaciho ustroji

- Protrzeni stfeva

- Zanét sliznice jicnu

- Zanét vystelky tlustého streva, ktery mtize byt doprovazen krvacenim ze stieva nebo kone¢niku
(pozorovan jen v kombinaci s cisplatinou)

— Zanét, otok, zarudnuti a tvorba odérek na sliznici jicnu, zpisobené radioterapii (ozafovanim)

- Zanét plic zptsobeny radioterapii

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

- Rozpad ¢ervenych krvinek

— Anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakce)
- Zanétlivy stav v jatrech

- Zrudnuti kize



— Kozni vyrézka, ktera se objevi na mistech s prfedchozim ozarenim

Velmi vzacné (mohou postihnout az 7 z 10 000 osob)

- Infekce kize a mékkych tkani

- Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (typ zavaznych reakci kize a sliznic, které mohou ohrozit zivot)
- Toxicka epidermalni nekrolyza (typ zavazné kozni reakce, ktera muze ohrozit Zivot)

- Autoimunitni porucha, ktera ma za nasledek kozni vyrazku a puchyie na nohou, rukou a btise
- Zanét kuze s typickymi puchyti naplnénymi tekutinou

- Kiehkost kiize, puchyte, poskozeni a jizveni klize

- Zrudnuti, bolest a otok hlavné na dolnich kond&etinach

- Zanét kiize a tukové tkané pod kuzi (pseudocelulitida)

- Zanét kuze (dermatitida)

- Zanétlivy proces v kiizi, doprovazeny svédénim, zrudnutim, popraskdnim a hrubosti

- Intenzivné svédiva mista

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit)
— Forma diabetu (Ziznivka), jehoz hlavni pti¢inou je onemocnéni ledvin
- Onemocnéni ledvin s odumiranim bunék vystelky ledvinovych kanalkt

Muze se u Vas vyskytnout jakykoliv z téchto piiznaka a/nebo stavii. Pokud zpozorujete néktery
Z téchto nezadoucich u¢inkl, musite to oznamit svému l1ékaii, jakmile to bude mozné.

Jestlize mate obavu z n&jakého nezadouciho ucinku, oznamte to svému Iékaii.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZadouci G¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti muzete piispét K ziskani vice informaci 0 bezpeénosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Pemetrexed EVER Pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, vyznacené na stitku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pfed mrazem.

Infuzni roztok:

Chemicka a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku pemetrexedu po nafedéni pfed pouzitim byla prokdzana na
dobu 28 dni pti uchovavani v chladnicce (2 °C - 8 °C) a 7 dni pii uchovavani pti teploté 20 °C - 30 °C. Z
mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pred pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele a normalné nema byt doba delsi nez 24 hodin pii
teploté 2 °C - 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pripravek Pemetrexed EVER Pharma se nesmi pouzivat, pokud jsou v roztoku piitomny ¢astice.

Tento 1é¢ivy pripravek je uréen pouze pro jednorazové podani, jakykoli nespotiebovany piipravek nebo odpad


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

je nutné zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pemetrexed EVER Pharma obsahuje
Lécivou latkou je pemetrexedum.

Jeden ml koncentratu obsahuje pemetrexedum 25 mg (jako pemetrexedum dinatricum).

Jedna injekéni lahvicka s 4 ml koncentratu obsahuje pemetrexedum 100 mg (jako jako pemetrexedum
dinatricum).

Jedna injekéni lahvicka s 20 ml koncentratu obsahuje pemetrexedum 500 mg (jako jako pemetrexedum
dinatricum).

Jedna injekéni lahvicka s 40 ml koncentratu obsahuje pemetrexedum 1000 mg (jako jako pemetrexedum
dinatricum).

Pomocné latky jsou trometamol, thioglycerol, kyselina citronova, hydroxid sodny (k upravé pH), kyselina
chlorovodikova (k upravé pH) a voda pro injekci.

Pfed podanim je nutné natedéni zdravotnickym pracovnikem.

Jak pripravek Pemetrexed EVER Pharma vypada a co obsahuje toto baleni
Pemetrexed EVER Pharma koncentrat pro infuzni roztok je vodny, ¢iry, lehce naZloutly nebo zlutozeleny roztok.

Piipravek Pemetrexed EVER Pharma je dodavan v bezbarvé sklenéné injekéni lahviéce S pryZovou zatkou a
hlinikovym uzavérem s plastovym odtrhovacim vickem. Injekéni lahvicky mohou, ale nemusi byt potazeny
ochrannym obalem.

Baleni ptipravku Pemetrexed EVER Pharma obsahuje 1 injekéni lahvicku.

Velikost baleni

1 x 4 ml injekéni lahvicka (100 mg/4 ml)

1 x 20 ml injek¢ni lahvicka (500 mg/20 ml)
1 x 40 ml injekéni lahvicka (1000 mg/40 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung
Belgie Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie /

solution a diluer pour perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Ceska republika

Pemetrexed EVER Pharma

Némecko Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Dansko Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

Spanélsko

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

Finsko Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francie Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml, solution a diluer pour perfusion
Chorvatsko Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju
Madarsko Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

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

Nizozemsko Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Norsko Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske, opplgsning
Polsko Pemetrexed EVER Pharma

Portugalsko

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml Concentrado para solugdo para perfusdo

Rumunsko Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Svédsko Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Slovinsko Pemetreksed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Slovenska Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml infizny koncentrat

republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12.12.2024




Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pro uplnou informaci si prectéte Souhrn udajii o pripravku
T¢&hotné zdravotnické pracovnice nesmi s timto ptipravkem manipulovat.

Navod K pouziti pfipravku, zachdzeni s nim a K jeho likvidaci

1.  Piitedéni pemetrexedu k podani intravendzni infuze pouzivejte aseptickou techniku.
2. Vypoctéte davku a pocet potiebnych injekénich lahvicek ptipravku Pemetrexed EVER Pharma.

3. Potiebny objem piipravku Pemetrexed EVER Pharma musi byt nafedén do 100 ml injekénim
roztokem chloridu sodného 0 koncentraci 9 mg/ml (0,9%) bez konzervacnich latek nebo 5% roztokem
glukdzy bez konzervacnich latek a podava se intravendzni infuzi po dobu 10 minut.

4. Infuzni roztoky pemetrexedu, ptipravené podle navodu, jsou kompatibilni s polyvinylchloridovymi
a polyolefinovymi infuznimi sety a infuznimi vaky. Pemetrexed je inkompatibilni s rozpoustédly
obsahujicimi kalcium, jako je laktatovy Ringerav roztok a Ringeriv roztok.

Piipravek Pemetrexed EVER Pharma obsahuje pomocnou latku trometamol. Trometamol je
inkompatibilni s cisplatinou, zptsobuje rozklad cisplatiny Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen S
dalsimi 1é¢ivymi piipravky. Po podani piipravku Pemetrexed EVER Pharma maji byt intravenozni
linky proplachnuty.

5. Lécivé pripravky pro parenteralni pouziti se musi pted podanim vizualné prohlédnout, zda
neobsahuji ¢astecky a nedoslo ke zméné barvy. Jestlize zpozorujete pevné Castice, piipravek

nepodavejte.

6. Roztok pemetrexedu je urcen pouze na jednorazové pouziti. VeSkery nepouzity ptipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Bezpecnostni opatieni pfi piipravé a podani:

Tak jako i u jinych potencialné toxickych cytostatickych latek je nutné udrzovat pozornost pti zachazeni

s infuznim roztokem pemetrexedu a pfi jeho piprave. Doporuéuje se pouzivat ochranné rukavice. Pokud
dojde ke kontaktu roztoku pemetrexedu s kuzi, umyjte ihned a dikladné kizi mydlem a vodou. Pokud
dojde ke kontaktu roztoku pemetrexedu se sliznicemi, oplachnéte je dtikladné vodou. Pemetrexed neni
zpuchyftujici latka. V piipadé extravazace neexistuje specifické antidotum. Bylo popsano nékolik piipada
podani pemetrexedu paravenozné, které hodnotici 1ékaf nepovazoval za zavazné. Unik pemetrexedu
mimo Zzilu se 1é¢i podle mistnich standardnich postupti jako u jinych nezpuchyiujicich latek.



