Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml infuusiokons entraatti, linosta varten
pemetreksedi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat tita Liike tta, silld s e siséaltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Pemetrexed EVER Pharma on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytidt Pemetrexed EVER Pharma -valmistetta
Miten Pemetrexed EVER Pharma -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pemetrexed EVER Pharma -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Pemetrexed EVER Pharma on ja mihin siti kiytetiéin

Pemetrexed EVER Pharma on syopélddke. Sen vaikuttava aine on pemetreksedi. Pemetreksedi kuuluu
ladkeaineryhméén, jota kutsutaan foolihappoanalogeiksi ja se vaikuttaa héiritseméalld solun
jakaantumisen kannalta valttimattomid prosesseja.

Pemetrexed EVER Pharma on tarkoitettu pahanlaatuisen keuhkopussin kasvaimen, mesoteliooman
hoitoon, ja sitd annetaan yhdessa toisen syopalddkkeen sisplatinin kanssa potilaille, jotka eivét ole
aiemmin saaneet kemoterapiahoitoa.

Pemetrexed EVER Pharma -valmistetta voidaan my0s antaa yhdessé sisplatiiniliikkeen kanssa
pitkélle edennyttd keuhkosyopda sairastavien potilaiden alkuhoidoksi.

Pemetrexed EVER Pharma -valmistetta voidaan maarata pitkdlle edenneeseen keuhkosyopédin, johon
on saatu hoitovaste tai sairaudentila on pddosin muuttumaton ensilinjan kemoterapian jilkeen.

Pemetrexed EVER Pharma on tarkoitettu myds pitkédlle edennyttd keuhkosyopdd sairastaville
potilaille, joiden sairaus on edennyt muun ensilinjan kemoterapian jélkeen.

Pemetreksedid, jota Pemetrexed EVER Pharma sisiltdé, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin
tasséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Pemetrexed EVER Pharma -valmis te tta

Ali kiiyti Pemetrexed EVER Pharma -valmistetta

- jos olet allerginen pemetreksedille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos imetdt, sinun on lopetettava imetys Pemetrexed EVER Pharma -hoidon ajaksi

- jos olet hiljattain saanut tai olet saamassa keltakuumerokotuksen.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérn tai hoitohenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Pemetrexed EVER Pharma -
valmistetta

Jos sinulla on tai on ollut munuaisongelmia, keskustele lddkérin tai hoitohenkilokunnan kanssa, koska
Pemetrexed EVER Pharma eiehka sovi sinulle.

Sinulta otetaan verindytteitd ennen jokaista infuusiota sen arvioimiseksi, toimivatko munuaisesi ja
maksasi riittivdn hyvin ja onko sinulla riittdvésti verisoluja, jotta voit saada Pemetrexed EVER
Pharma -valmistetta. Ladkéri voi pddttdd muuttaa annosta tai keskeyttdé hoidon yleisen terveydentilasi
ja huonojen veriarvojen perusteella.

Jos saat my0s sisplatiinia, lddkdri varmistaa, ettd nestetasapainosi on riittdvin hyva ja ettd saat
asianmukaista hoitoa ennen sisplatiinin antoa ja sen jilkeen oksentelun ehkdisemiseksi.

Kerro ldédkdrillesi, jos olet saanut tai piakkoin saamassa sddehoitoa, koska télloin Pemetrexed EVER
Pharma -hoidon yhteydessé voi imetd sddereaktio joko pian hoidon jilkeen tai viiveelld.

Jos sinut on dskettiin rokotettu, kerro siitd lddkérillesi, koska tdhdn voi littyd haitallisia vaikutuksia
Pemetrexed EVER Pharma -valmisteen kanssa.

Jos sinulla on tai on ollut sydinsairaus, kerro siitd ladkarillesi.

Jos keuhkojesi ympdrille on kertynyt nestettd, ladkari saattaa padttda poistaa nesteen ennen
Pemetrexed EVER Pharma -valmisteen antamista.

Lapset januoret
Ei ole asianmukaista kayttdd Pemetrexed EVER Pharma -valmistetta lapsille ja nuorille.

Muut lisike valmisteet ja Pemetrexed EVER Pharma

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, mukaan lukien tulehduskipulddkkeitd (esim. turvotukseen), esimerkiksi
steroideihin kuulumattomia tulehduskipulddkkeiti (NSAID-lddkkeet), mukaan lukien itsehoitolddkkeet
(esim. ibuprofeeni). Erityyppisten NSAID-lddkkeiden vaikutuksen kesto vaihtelee. Ladkérisi kertoo
sinulle, mitd lddkkeitd voit kiyttdd ja milloin Pemetrexed EVER Pharma -infuusion aiotun antopdivin
ja/tai munuaistoiminnan perusteella. Jos olet epdvarma siitd, kuuluuko jokin kdyttdmistési ladkkeistd
NSAID-ladkkeisiin, kysy ladkarilta tai apteekista.

Kuten muutkin kemoterapia lidkkeet, Pemetrexed EVER Pharma -valmistetta ei suositella
annettavaksi samanaikaisesti eldvien, heikennettyjen rokotteiden kanssa. Inaktiivisia rokotteita tulee
kéayttdd mahdollisuuksien mukaan.

Raskaus

Jos olet tai epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kerro siitd ladkarillesi. Pemetrexed
EVER Pharma -valmisteen kiyttod pitdd vilttdd raskauden aikana. Ladkéri keskustelee kanssasi
Pemetrexed EVER Pharma -hoidon mahdollisista riskeistd raskauden aikana. Naisten on kiytettidva
tehokasta ehkéisyd Pemetrexed EVER Pharma -hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan saatuaan viimeisen
annoksen.

Imetys
Jos imetdt, kerro siitd lddkarillesi. Imettdminen on keskeytettdvd Pemetrexed EVER Pharma -hoidon
ajaksi.

Hedelmillisyys

Miehid neuvotaan olemaan siittimaéttd lasta hoidon aikana tai 3 kuukauden siséllda Pemetrexed EVER
Pharma -hoidon lopettamisesta ja ndin ollen kdyttdméén tehokasta ehkdisyd tuona ajanjaksona. Jos
haluaisit siittdd lapsen Pemetrexed EVER Pharma -hoidon aikana tai 3 kuukauden sisédlld hoidon
lopettamisesta, kysy neuvoa ladkariltdsi tai apteekista. Pemetrexed EVER Pharma voi vaikuttaa



kykyysi saada lapsia. Kysy lddkariltdsi neuvoa siittididen tallettamisesta spermapankkiin ennen hoidon
aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Pemetrexed EVER Pharma saattaa aiheuttaa vasymysti. Ole varovainen ajaessasiautoa tai kiyttdessasi
koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pemetrexed EVER Pharma sisiiltia natriumia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 96,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per annos (500 mg
pemetreksedid kehosi pinta-alayksikk6d [m?] kohden). Taméi vastaa 4,8 %:a suositellusta natriumin
enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Pemetrexed EVER Pharma -valmis te tta kiyte tiéin

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten annetaan sinulle aina
terveydenhuollon ammattilaisen annostelemana. Pemetrexed EVER Pharma -annos on 500 mg/m?
(kehon pinta-ala). Sinulta mitataan pituus ja paino kehon pinta-alan maarittdmiseksi. Ladkari kayttaa
kehon pinta-alaa sopivan annoksen madrittdmiseksi. Annosta voidaan muuttaa tai hoitoa lykata
veriarvojesi ja yleisen terveydentilasi perusteella. Sairaala-apteekin farmaseutti, sairaanhoitaja tai
ladkari sekoittaa Pemetrexed EVER Pharma -konsentraatin 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-
mjektioliuokseen tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektioliuokseen ennen kuin valmiste annetaan sinulle.

Saat Pemetrexed EVER Pharma -valmisteen aina laskimoinfuusiona. Infuusio kestdd noin
10 minuuttia.

Kun Pemetrexed EVER Pharma -valmistetta kiytetdfin samanaikaisesti sisplatiinin kanssa:

Ladkaritai sairaala-apteekin henkilokunta méérittdé tarvitsemasi annoksen pituutesi ja painosi
perusteella. Myo6s sisplatiini annetaan laskimoinfuusiona noin 30 minuuttia Pemetrexed EVER Pharma
-infuusion jilkeen. Sisplatiini-infuusio kestdd noin 2 tuntia.

Saat infuusion yleensé 3 vikkon vélein.

Muut lddkkeet:

Kortikosteroidit: 1ddkari mdarda sinulle steroiditabletteja (vastaten 4 mg deksametasonia kahdesti
péivdssd), joita sinun tulee ottaa Pemetrexed EVER Pharma -hoitoa edeltdvina péiviand, hoitopadivani
ja hoidon jilkeisend pédivdnd. Tamdn ladkkeen tarkoitus on vihentda syopélidkityksen aikana
mahdollisesti esiintyvien ihoreaktioiden esiintymistiheyttd ja vaikeusastetta.

Vitamiinilisd: 1dékéri méédraé sinulle suun kautta otettavaa foolihappoa (vitamiini) tai

monivitamiiniva Imistetta, joka siséltdd foolihappoa (350—1 000 mikrogrammaa), jota sinun tulee ottaa
kerran pdivissd Pemetrexed EVER Pharma -hoidon aikana. Sinun tulee ottaa véhintddn 5 annosta
ensimmadistd Pemetrexed EVER Pharma -annosta edeltdvien 7 péivin aikana. Sinun tulee jatkaa
foolihapon ottamista 21 pdivén ajan viimeisen Pemetrexed EVER Pharma -annoksen jilkeen. Saat
my0s B12-vitamiinipistoksen (1 000 mikrogrammaa) Pemetrexed EVER Pharma -valmisteen antoa
edeltivilld vikolla ja timédn jilkeen noin 9 vikkon vélein (vastaa kolmea Pemetrexed EVER Pharma -
hoitosyklid). Saat B12-vitamiinia ja foolihappoa syopdhoidon yhteydessd mahdollisesti esiintyvien
toksisten vaikutusten vihentdmiseksi.

Sinun oloasi seurataan tarkasti hoidon aikana. Tésté johtuen sinulta otetaan sddnnéllisesti verikokeita
maksan ja munuaisten toiminnan arvioimiseksi. Annostasi saatetaan muuttaa tai hoitoa viivistyttda
riippuen nédiden kokeiden tuloksista.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittdméasti yhteys ladkariin, jos havaitset jonkin seuraavista:

- Kuume tai infektio (yleinen): jos ruumiinlimpdsi on 38 °C tai enemman, tai jos sinulla esiintyy
hikoilua tai muita infektion merkkejd (koska valkosoluarvosi voivat olla normaalia pienemmait,
mikd on erittdin yleistd). Infektio (sepsis, yleisinfektio) voi olla vakava, jopa kuolemaan johtava.

- Jos sinulla esiintyy rintakipua (yleistd) tai sydimentykytystd (melko harvinaista).
- Jos sinulla esiintyy kipua, punoitusta, turvotusta tai haavaumia suussa (erittdin yleistd).

- Allergiset reaktiot: jos sinulla esiintyy ihottumaa (erittdin yleistd) / kirvelyd, kihelmointia
(yleistd) tai kuumetta (yleistd). Thoreaktiot voivat olla harvoin vakavia ja kuolemaan johtavia.
Ota yhteyttd ladkériin, jos sinulla ilmenee vaikeaa ihottumaa tai kutinaa tai thon rakkuloimista
(Stevens-Johnsonin oireyhtymé tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

- Jos sinua vasyttdd, pyorryttdd, hengdstyttaa tai jos olet kalpea (koska hemoglobiiniarvosi voi
olla normaalia matalampi, mikd on erittdin yleistd).

- Jos sinulla esiintyy verenvuotoa ikenistd, nenéstd tai suusta tai mitd tahansa verenvuotoa, joka ei
tyrehdy, taijos virtsasi on punaista tai punertavaa, tai jos sinulle kehittyy odottamattomia
mustelmia (koska verihiutalearvosi (trombosyytit) voivat olla normaalia pienemmét, mikd on
erittdin yleistd).

- Jos sinulla ilmenee &killistd hengdstymistd, kovaa rintakipua tai veriyskdd (melko harvinaista)
(voi olla oire keuhkoveritulpasta).

Pemetrexed EVER Pharma -valmisteen haittavaikutuksia voivat olla:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std)
- infektio

- nielutulehdus (kurkkukipu)

- matalat neutrofiiliset granulosyyttiarvot (tietyntyyppinen valkosolu)

- matalat valkosoluarvot

- matala hemoglobiini

- kipua, punoitusta, turvotusta tai haavaumia suussa

- ruokahalun puute

- oksentelu

- ripuli

- pahoinvointi

- ihottuma

- ihon hilseily

- epanormaalit veriarvot, osoittavat munuaisten toiminnan heikkenemista
- uupumus (vasymys).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)

- veren infektio

- kuume, jossa matalat neutrofiiliset granulosyyttiarvot (tietyntyyppinen valkosolu)
- matala verihiutaleiden maara

- allerginen reaktio



- nestehukka

- makuaistin muutokset

- vaurioita likehermoissa, mikd saattaa aiheuttaa lihasten heikkoutta ja surkastumista (menetysté)
ensisijaisesti kdsivarsissa ja jaloissa

- vaurioita tuntohermoissa, mikd saattaa aiheuttaa tuntoaistin heikkenemisté, polttavaa kipua,
epivakaata askellusta

- huimaus

- sidekalvon (similuomien sisépintaa peittdva limakalvo, suojaa silmin valkoista osaa) tulehdus
tai turvotus

- kuivat silmit

- vetistivit silmat

- kuiva sidekalvo (silmédluomien sisépintaa peittdva limakalvo, suojaa silmédn valkoista osaa) ja
kuiva sarveiskalvo (pupillin ja iiriksen lapindkyvad etuosa)

- silmédluomien turvotus

- silmivaivat kuten kuivuminen, kyynelehtiminen, arsytys ja /tai kipu

- syddmen vajaatoiminta (tila, joka vaikuttaa sydinlihaksen pumppausvoimaan)

- syddmen rytmihdiriot

- ruoansulatushdiriot

- ummetus

- vatsakipu

- maksa: veren maksa-arvojen kohoaminen

- lisidntynyt ihon pigmentinmuodostus

- ihon kutina

- kehon ihottuma, jossa rengasmaisia ihomuutoksia

- hiustenldhto

- nokkosihottuma

- munuiset lakkaavat toimimasta

- munuaisten toiminnan vdheneminen

- kuume

- kipu

- kehon nesteiden ylimdaré, aiheuttaa turvotusta

- rintakipu

- tulehdus ja haavaumia ruoansulatuskanavan limakalvolla.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta)

- puna- ja valkosolujen seka verihiutaleiden mééran viheneminen

- aivohalvaus

- tietynlainen aivohalvaus, jossa aivojen valtimot tukkeutuvat

- kallonsisédinen verenvuoto

- angina pectoris (rintakipu, aiheutuu veren virtauksen vihenemisestd sydimeen)

- sydinkohtaus

- sepelvaltimoiden kaventuminen tai tukkeutuminen

- epanormaali sydanrytmi

- puutteellinen verenvirtaus raajoihin

- keuhkovaltimon tukkeuma

- hengitysvaikeuksia johtuen keuhkojen limakalvon tulehduksesta ja arpeutumisesta

- kirkkaanpunainen verenvuoto perdaukosta

- verenvuoto ruoansulatuskanavasta

- suolen repedma

- ruokatorven limakalvon tulehdus

- paksusuolen limakalvon tulehdus, mihin saattaa littyd verenvuotoa suolistosta tai perdsuolesta
(havaittu ainoastaan yhdessa sisplatiinin kanssa)

- sddehoidon aiheuttama ruokatorven limakalvon tulehdus, turvotus, punoitus ja eroosio

- sddehoidon aiheuttama tulehdus keuhkoissa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta)
- punaisten verisolujen tuhoutuminen



- anafylaktinen sokki (vakava allerginen reaktio)

- maksatulehdus

- ihon punoitus

- ihottuma, joka kehittyy aiemmin sddehoitoa saaneille alueille.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttajdlld 10 000:sta)

- ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset

- Stevens-Johnsonin oireyhtymé (vakava ihon ja limakalvojen reaktio, joka voi olla henkeé
uhkaava)

- toksinen epidermaalinen nekrolyysi (vakava ihon reaktio, joka voi olla henke& uhkaava)

- autoimmuunihdirid, jonka seurauksena ihottumaa ja rakkuloita jaloissa, kdsivarsissa ja vatsassa

- ihon tulehdus, jossa tyypillisesti nesterakkuloita

- thon hauraus, rakkuloita ja eroosiota seké ihon arpeutumista

- punoitusta, kipua ja turvotusta pidiasiasssa alaraajoissa

- ihon ja ihonalaisrasvan tulehdus (pseudoselluliitti)

- ithon tulehdus (dermatiitti)

- tulehtunut, kutiava, punainen, halkeillut ja karkea iho

- voimakkasti kutiavat ndppylt.

Esiintymistiheys tuntematon, saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
- diabeteksen muoto, joka aiheutuu munuaisten patologiasta
- munuaisten hiirid, jossa munuaistichyiden kuolio.

Sinulle saattaa kehittyd miké tahansa ndisté oireista ja/tai tiloista. Jos sinulle kehittyy jokin ndistd
haittavaikutuksista, kerro siitd lddkérillesi mahdollisimman pian.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Pemetrexed EVER Pharma -valmis teen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi lidketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin EXP jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Infuusioliuos: Infuusioliuoksen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan

28 vuorokautta jidkaappilimpdtilassa (2—8 °C) ja 7 vuorokautta 20—30 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kdyttda valittomasti avaamisen jalkeen. Jos valmistetta ei
kéaytetd valittomasti, kiytonaikainen séilytysaika ja séilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla, eikd
niiden tulisi ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:n lampdtilassa, ellei laimennusta ole tehty valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Pemetrexed EVER Pharma -valmistetta ei tule kiyttd4, jos siind on hiukkasia.


http://www.fimea.fi/

Tamai ladkevalmiste on tarkoitettu vain yhtd kiyttokertaa varten. Kayttaméattomét valmisteet tai niistd
perdisin oleva jitemateriaali on hdvitettdva paikallisten madrdysten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Pemetrexed EVER Pharma sisiltia
Vaikuttava aine on pemetreksedi.

Yksimillilitra konsentraattia sisdltdd 25 mg pemetreksedid (pemetreksedidinatrium).

Yksi4 mln injektiopullo konsentraattia sisdltdd 100 mg pemetreksedid (pemetreksedidinatrium).
Yksi 20 mln injektiopullo konsentraattia siséltid 500 mg pemetreksedid (pemetreksedidinatrium).
Yksi 40 mln injektiopullo konsentraattia sisdltid 1000 mg pemetreksedid (pemetreksedidinatrium).

Muut aineet ovat trometamoli, monotioglyseroli, sitruunahappo, natriumhydroksidi (pH:n sdétoon),
kloorivetyhappo (pH:m sddtoon) ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Terveydenhuollon ammattilaisen on laimennettava valmiste ennen antoa.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Pemetrexed EVER Pharma -infuusiokonsentraatti, liuosta varten on kirkas, kellertidva tai vihertdvan
kellertava vesiliuos.

Pemetrexed EVER Pharma on vrittoméassa lasisessa injektiopullossa, jossa on kumitulppa ja
alumiininen repéisykorkki ja muovinen flip-off-kansi. Injektiopullot voivat olla pakattu suojakalvoon
tai voivat olla ilman suojakalvoa.

Jokainen Pemetrexed EVER Pharma -pakkaus sisdltia yhden injektiopullon.

Pakkauskoot

1 x 4 ml injektiopullo (4 ml = 100 mg)

1 x 20 ml injektiopullo (20 ml = 500 mg)
1 x 40 ml injektiopullo (40 ml = 1000 mg)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Itdvalta

Paikallinen e dustaja
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Ruotsi

Valmistaja

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Saksa

EVER Pharma Jena GmbH



Briisseler Str. 18
07747 Jena
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.07.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Katso tiydelliset tiedot valmisteyhteenvedosta.
Raskaana olevat henkilot eivét saa kisitelld tatd lddkevalmistetta.

Kaytto-, kisittely- ja havittdmisohjeet

1. Pemetreksedin laimennus laskimoinfuusiota varten tulee tehdi aseptisesti.
2. Laske tarvittava annos ja Pemetrexed EVER Pharma -injektiopullojen lukumaéra.

3. Sopiva tilavuus Pemetrexed EVER Pharma -valmistetta pitdéd laimentaa 100 mlksi 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-injektioliuoksella tai 50 mg/ml (5 %) glukoosi-injektioliuoksella (sdilytysaineeton), ja
antaa 10 minuutin laskimoinfuusiona.

4. Ylla mainitulla tavalla valmistettu pemetreksedi-infuusioliuvos on yhteensopiva polyvinyylikloridilla
ja polyolefiinilla pdillystettyjen antolaitteiden ja infuusiopussien kanssa. Pemetreksedieiole
fysikaalisesti yhteensopiva kalsiumia sisdltdvien laimentimien kanssa, mukaan lukien Ringerin
laktaattiliuos ja Ringerin liuos.

Pemetrexed EVER Pharma sisiltid trometamolia apuaineena. Trometamoli eiole yhteensopiva
sisplatinin kanssa, silld se aiheuttaa sisplatinin hajoamista. Tétd lddkevalmistetta ei tule sekoittaa
muiden lidkevalmisteiden kanssa. Huuhtele annosteluletkut Pemetrexed EVER Pharma -annoksen
jalkeen.

5. Parenteraaliset lidkevalmisteet pitdé tarkastaa silmdmaaréisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta
ennen antoa. Jos valmisteessa nikyy hiukkasia, sitd ei saa antaa.

6. Pemetreksediliuos on tarkoitettu vain yhtd kiyttokertaa varten. Kayttdméattomét valmisteet tai
jatemateriaali on hévitettdvé paikallisten méddrdysten mukaisesti.

Valmistusta ja antoa koskevat varotoimet

Kuten muidenkin mahdollisesti toksisten syopélddkkeiden kohdalla, pemetreksedi-infuusioliuoksen
kasittelyssé ja kdyttoonvalmistuksessa on noudatettava varovaisuutta. Késineiden kiyttod suositellaan.
Jos pemetreksediliuosta joutuu iholle, pese iho heti perusteellisesti vedelld ja saippualla. Jos
pemetreksediliuosta joutuu limakalvoille, huuhdo ne huolellisesti vedelld. Pemetreksedi ei aiheuta
rakkuloita. Pemetreksedin ekstravasaatioon ei ole mitddn spesifistd vasta-ainetta. Muutamia
pemetreksedin ekstravasaatiotapauksia on ilmoitettu, mutta tutkija ei pitdnyt niitd vakavina. Kuten
muidenkin ei rakkuloita aiheuttavien aineiden kohdalla, ekstravasaatio tulee hoitaa paikallisen
standardikdytdnnon mukaisesti.




Bipacksedel: Information till patienten

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat till infusions vitska, l6sning
pemetrexed

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Pemetrexed EVER Pharma 4r och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Pemetrexed EVER Pharma
Hur Pemetrexed EVER Pharma anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Pemetrexed EVER Pharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Pemetrexed EVER Pharma ir och vad det anvinds for

Pemetrexed EVER Pharma ir ett likemedel som anviands for behandling av cancer. Det innehéller den
aktiva substansen pemetrexed. Pemetrexed tillhér en grupp likemedel som kallas folsyraanaloger och
stor processer som dr nodvéindiga for att cellerna ska kunna dela sig.

Pemetrexed EVER Pharma ges tillsammans med cisplatin, ett annat likemedel mot cancer, for
behandling av malignt pleuramesoteliom, en form av lungsdckscancer, till patienter som inte tidigare
har fatt likemedelsbehandling mot cancer.

Pemetrexed EVER Pharma anvinds dven tillsammans med cisplatin vid den inledande behandlingen
av langt framskriden lungcancer.

Pemetrexed EVER Pharma kan ordineras till dig om du har langt framskriden lungcancer och din
sjukdom har svarat pa behandling eller om den &r i stort sett ofordndrad efter inledande
lakemedelsbehandling,

Dessutom anvédnds Pemetrexed EVER Pharma till behandling av langt framskriden lungcancer vars
sjukdom har framskridit, efter det att annan tidigare likemedelsbehandling har anvénts.

Pemetrexed som finns i Pemetrexed EVER Pharma kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Pemetrexed EVER Pharma

Anvind inte Pemetrexed EVER Pharma

- om du ar allergisk mot pemetrexed eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ammar. Du ska avbryta amningen under behandling med Pemetrexed EVER Pharma.

- om du nyligen vaccinerats eller just tdnker vaccinera dig mot gula febern.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukvardspersonal innan du far Pemetrexed EVER Pharma




Tala med din likare eller sjukvardspersonal, om du har eller har haft problem med njurarna, eftersom
du kanske inte kan fa Pemetrexed EVER Pharma.

Fore varje infusion kommer blodprov att tas for att ta reda pad om funktionen hos njurar och lever ar
tillracklig och for att kontrollera att méangden blodkroppar riacker till for att erhalla Pemetrexed EVER
Pharma. Din likare kan vilja att fordndra dosen eller skjuta upp din behandling beroende pa ditt
allméntillstind och om blodvérdena &r alltfor laga.

Om du ocksé far cisplatin kommer din ldkare att forsdkra sig om att du har fatt tillrdckligt mycket
vétska och att du far limplig behandling fore och efter cisplatinbehandlingen for att férhindra
krakning.

Om du har fatt stralbehandling eller om sadan behandling planeras ska du tala om det for din ldkare,
eftersom stralbehandling och Pemetrexed EVER Pharma kan ge omedelbara eller sena biverkningar.

Om du nyligen vaccinerats bor du tala om det for din likare, eftersom Pemetrexed EVER Pharma i
anslutning till vaccination eventuellt kan ge upphov till icke 6nskvirda reaktioner.

Beritta for din likare om du har, eller tidigare har haft, hjartsjukdom.

Om du har vitskeansamling kring lungan kan lékaren besluta att ta bort vétskan fére behandling med
Pemetrexed EVER Pharma.

Barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvindning av Pemetrexed EVER Pharma for barn och ungdomar.

Andra likemedel och Pemetrexed EVER Pharma

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive likemedel mot smarta eller inflammation (svullnad), som t ex sa kallade icke-
steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID), dven receptfria sidana (som ibuprofen). Det finns
ménga olika typer av dessa likemedel med varierande verkningstid. Med kinnedom om datum f6r den
planerade infusionen av Pemetrexed EVER Pharma och/eller njurfunktionsstatus maste din likare ge
dig rad angéende vilka likemedel du kan ta och nédr du kan ta dem. Om du &r oséker, fraga din likare
eller apotekspersonal om nigot av dina likemedel &r ett NSAID.

Liksom andra kemoterapeutiska likemedel rekommenderas inte Pemetrexed EVER Pharma
tillsammans med levande forsvagade vacciner. Inaktiva vacciner bor anvdndas dér sa dr mojligt.

Graviditet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, tala om det for din likare.
Behandling med Pemetrexed EVER Pharma ska undvikas under graviditet. Din likare kommer att
diskutera eventuell risk som foreligger d& Pemetrexed EVER Pharma ges under graviditet. Kvinnor
ska anvénda en effektiv preventivmetod under behandling med Pemetrexed EVER Pharma och

6 manader efter sista dos.

Amning
Tala om for din likare om du ammar. Amning ska avbrytas under behandling med Pemetrexed EVER
Pharma.

Fertilitet

Main uppmanas att inte skaffa barn under och upp till 3 méanader efter behandling med Pemetrexed
EVER Pharma och bor dirfor anvinda en effektiv preventivmetod under behandling med Pemetrexed
EVER Pharma och upp till 3 manader efter att behandlingen har avslutats. Om du under behandlingen
eller de follande 3 manaderna efter behandlingen planerar att skaffa barn ska du radfréga din likare
eller farmaceut. Pemetrexed EVER Pharma kan paverka din forméga att fa barn. Prata med din ldkare
om rad angdende konservering av sperma fore behandlingens bdrjan.

Korformaga och anvindning av maskiner
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Behandling med Pemetrexed EVER Pharma kan géra att du kinner dig trott. Var forsiktig da du kor
bil eller anvénder maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Pemetrexed EVER Pharma inne halle r natrium

Detta likemedel innehaller 96,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos (500 mg
pemetrexed per kvadratmeter kroppsyta). Detta motsvarar 4,8 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

3. Hur Pemetrexed EVER Pharma anvinds

Pemetrexed EVER Pharma 25 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning kommer alltid att ges till
dig av sjukvardspersonal. Dosen av Pemetrexed EVER Pharma dr 500 mg per kvadratmeter kroppsyta.
Din lingd och vikt anvinds for att rikna ut kroppsytan. Din likare anvéinder méttet p& kroppsytan for
att berdkna ritt dos for dig. Denna dos kan justeras eller behandlingen kan uppskjutas beroende pa
blodvirden och ditt allmintillstind. En sjukhusfarmaceut, sjukskoterska eller likare kommer att ha
blandat Pemetrexed EVER Pharma koncentrat med 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid eller 50 mg/ml

(5 %) glukoslosning  for injektion nnan det ges till dig.

Pemetrexed EVER Pharma ges alltid som infusion i en ven. Infusionen pagari cirka 10 minuter.

Dé Pemetrexed EVER Pharma ges ikombination med cisplatin:

Likaren eller sjukhusfarmaceuten kommer att ha berdknat den dos som krdvs med hjilp av din langd
och vikt. Cisplatin ges ocksa som infusion i en ven och det ges cirka 30 minuter efter Pemetrexed
EVER Pharma -infusionens slut. Infusionen av cisplatin pagar under cirka 2 timmar.

Vanligtvis far du infusionen en gang var tredje vecka.

Andra likemedel:

Kortikosteroider: Din likare kommer att forskriva steroidtabletter (motsvarande 4 milligram
dexametason tva ganger dagligen). Dessa tabletter ska du ta dagen fore, pa sjilva behandlingsdagen
och dagen efter behandlingen med Pemetrexed EVER Pharma. Tabletterna ges for att minska
frekvensen och svarighetsgraden av de hudreaktioner som kan uppkomma under behandlingen mot
cancer.

Vitamintilligg: Din likare kommer att forskriva en beredning av folsyra (vitamin) att tas genom
munnen eller en multivitaminberedning innehallande folsyra (350 till 1000 mikrogram) som du ska ta
en gdng om dagen under behandlingen med Pemetrexed EVER Pharma. Du ska ta minst 5 doser under
de sju dagar som foregar den forsta dosen av Pemetrexed EVER Pharma. Du ska fortsétta att ta folsyra
i 21 dagar efter den sista Pemetrexed EVER Pharma -dosen. Du kommer ocksa att fa en vitamin B12-
injektion (1000 mikrogram) veckan fére Pemetrexed EVER Pharma -infusionen och sedan ungeféar var
9:¢ vecka (motsvarande 3 behandlingskurer med Pemetrexed EVER Pharma). Vitamin B12 och
folsyra ges for att reducera de eventuella skadliga effekterna av behandlingen mot cancer.

Ditt tillstand kommer att 6vervakas noggrant under behandlingen. Detta innebér rutinméssiga
blodprover, inklusive kontroller av din lever- och njurfunktion. Din dos kan dndras eller behandlingen

kan skjutas upp beroende pé resultaten frén dessa tester.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.
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4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa

dem.

Du ska omedelbart kontakta din likare om du observerar nagon av foljande biverkningar:

Feber eller infektion (vanligt): om du har en temperatur pa 38 °C eller mer, svettningar eller
andra tecken pa en infektion (eftersom du kanske kan ha lidgre antal vita blodkroppar &n normalt,
vilket dr mycket vanligt). Infektionen (blodforgiftning) kan vara allvarlig och leda till déden.

Om du bdrjar kiinna brostsmérta (vanligt) eller har snabb hjartfrekvens (mindre vanligt).
Om du kénner sméirta, rodnad, svullnad eller dmhet i munnen (mycket vanligt).

Allergisk reaktion: om du far hudutslag (mycket vanligt)/brannande eller stickande kinsla
(vanligt) eller feber (vanligt). Hudreaktioner kan vara allvarliga och leda till doden (sdllsynt).
Kontakta din likare om du far mycket hudutslag, klada eller blasor (Stevens-Johnson syndrom
eller toxisk epidermal nekrolys).

Om du blir trétt, kinner dig svag, latt blir andfddd eller om du ser blek ut (eftersom du kan ha
mindre hemoglobin &dn normalt, vikket dr mycket vanligt).

Om det bloder fran tandkdttet, ndsan eller munnen eller du far ndgon blodning som inte vill
avstanna, rodaktig eller rosaaktig urin, ovantade blamérken (eftersom du kan ha farre
trombocyter dn normalt, vilket 4r mycket vanligt).

Om du far plotslig andndd, intensiv brostsmérta eller hosta med blodiga upphostningar (mindre
vanligt)(kan tyda pa en propp i lungans blodkérl).

Andra biverkningar av Pemetrexed EVER Pharma som kan uppkomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn I av 10 anvindare)

infektion

halsont

lagt antal neutrofiler (typ av vita blodkroppar)
lagt antal vita blodkroppar

lagt hemoglobinvarde (blodbrist)

smdrta, rodnad, svullnad eller 6mhet i munnen
aptitnedsattning

krakningar

diarré

illamaende

hudutslag

flagnande hud

onormala blodvdrden som visar reducerad njurfunktion
utmattning (trétthet).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

blodinfektion

feber med Iagt antal neutrofiler (typ av vita blodkroppar)

minskat antal blodpléttar

allergisk reaktion

uttorkning

smakforandringar

muskelsvaghet till foljd av skada pa motornerver i framforallt armar och ben
kédnselbortfall, brannande smérta och ostadig gang till foljd av skador pa sensoriska nerver

yrsel
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inflammation eller svullnad i bindhinnan (membranet ytterst mot égonlocken och ticker
Ogonvitan)

torra ogon

tarfyllda 6gon

uttorkad bindhinna (membranet ytterst mot gonlocken och ticker dgonvitan) och cornea (det
klara lagret som skyddar iris och pupill)

svullna dgonlock

Ogonproblem, sdsom, torrhet, tdrande, irritation, och/eller smérta.

hjartsvikt (tillstdnd som péaverkar pumpkraften i dina hjartmuskler)

oregelbunden hjirtrytm

matsméltningsbesvér

forstoppning

smérta i buken

lever: 6kning av de dmneni blodet som produceras av levern

okad hudpigmentering

klada

utslag pé kroppen med roda méirken

haravfall

nésselfeber

njursvikt

minskad njurfunktion

feber

smaérta

overskott av vitska i kroppsvdvnad, vilket orsakar svullnad

brostsmérta

inflammation och sarbildning i slemhinnorna som kantar matsméltningskanalen.

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 anvindare)

minskning av antalet réda och vita blodkroppar och blodpléttar

stroke

typ av stroke ndr en artér till hjirnan blockeras

blodning inuti skallen

angina (brostsmérta orsakad av minskat blodflode till hjartat)

hjértinfarkt

fortrangning eller blockering av kranskéirlen

onormal hjartrytm

minskad blodtillforsel till armar och ben

blodproppar i lungans blodkérl (lungemboli)

inflammation och érrbildning i lungans slemhinna med andningsproblem

passage av ljust r6tt blod fran anus (dndtarmsoppningen)

blodning i mag-tarmkanalen

brusten tarm

inflammation i matstrupens slemhinna (esofagus)

kolit (inflammation i tjocktarmens vigg, som kan atfoljas av blodning fran tarmarna eller rektum
(&ndtarmen) (ses endast i kombination med cisplatin)

inflammation, 6dem, erytem och erosion av slemhinnans yta i matstrupen orsakad av
stralbehandling

inflammation ilungan orsakad av stralbehandling.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

forstorelse av roda blodkroppar

anafylaktisk chock (allvarlig allergisk reaktion)
inflammatoriska tillstdnd i levern

hudrodnad

hudutslag som kan intrdffa pa hud som tidigare har utsatts for stralbehandling.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
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- infektioner av hud och mjukdelsvavnader

- Stevens-Johnsons syndrom (en typ av allvarlig reaktion p& hud och slemhinnor som kan vara
livshotande)

- toxisk epidermal nekrolys (en typ av allvarlig hudreaktion som kan vara livshotande)

- autoimmunt tillstdnd som resulterar i hudutslag och blasor pé ben, armar och buk

- inflammation ihuden som kidnnetecknas av nirvaro av bullosa tillstind med vétskefyllda blasor

- skor hud, blasor och erosioner samt drrbildning 1 huden

- rodnad, smérta och svullnad huvudsakligen i underben

- inflammation ihuden och fettet under huden (pseudocellulit)

- inflammation ihuden (dermatit)

- hud som blir inflammerad, kliande, rod, sprucken och grov

- mtensivt kliande flickar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)
- en form av diabetes som primért grundar sig i njurarnas patologi
- storning i njurarna som involverar tubulira epitelcellers (vilka bildar njurtubuli) dod.

Du kan fa nagot av dessa symtom och/eller é&kommor. Om du bdrjar kiinna av nagon av dessa
biverkningar ska du kontakta din ldkare sa snart som mojligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Léikemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lake medelsverket.se

5. Hur Pemetrexed EVER Pharma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Far ej frysas.

Infusionslosning: Kemisk och fysikalisk hallbarhet har visats i 28 dagar i kylskap (2-8 °C) och i

7 dagar vid 20-30 °C for pemetrexed-infusionslosning.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvidndas omedelbart. Om den inte anvidnds
omedelbart ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring fére anvéndning hos anvéndaren. Denna
forvaring ska inte vara lingre én 24 timmar vid 2—8 °C, sdvida spidningen inte har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhéllanden.

Pemetrexed EVER Pharma ska inte anvindas om partiklar observerats.
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Detta likemedel dr endast avsett for engdngsbruk. Ej anvidnd Iosning ska kasseras enligt lokala
foreskrifter.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen dr pemetrexed.

En ml koncentrat innehéller 25 mg pemetrexed (som pemetrexeddinatrium).

En injektionsflaska med 4 ml koncentrat nnehéller 100 mg pemetrexed (som pemetrexeddinatrium).
En injektionsflaska med 20 ml koncentrat innehéller 500 mg pemetrexed (som pemetrexeddinatrium).
En injektionsflaska med 40 ml koncentrat innehéller 1000 mg pemetrexed (som
pemetrexeddinatrium).

Ovriga innehallsimnen ir trometamol, monotioglycerol, citronsyra, natriumhydroxid (for pH-
justering), saltsyra (for pH-justering), och vatten for injektionsvéatskor.

Vérdpersonalen ska spidda likemedlet fére administrering.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pemetrexed EVER Pharma koncentrat till infusionsvétska, 16sning ar en klar, gulaktig eller gul-gron
vattenldsning,

Pemetrexed EVER Pharma tillhandahalls i en farglos injektionsflaska av glas med gummipropp och
aluminiumforsegling med flip-off-kapsyl av plast. Injektionsflaskorna kan vara inneslutna i en
skyddande hylsa.

Varje forpackning Pemetrexed EVER Pharma innehaller en injektionsflaska.

Forpackningsstorlekar:

1 x 4 ml injektionsflaska (4 ml = 100 mg)

1 x 20 ml injektionsflaska (20 ml =500 mg)
1 x 40 ml injektionsflaska (40 ml = 1000 mg)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Osterrike

Lokal foretridare
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige

Tillverkare

EVER Pharma Jena GmbH
Otto Schott Str. 15

07745 Jena

Tyskland
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EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 07.07.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Se produktresumé for fullstdndig information.

Gravida personer ska inte hantera detta likemedel.

Sérskilda anvisningar for anvindning, hantering och destruktion

1. Anvénd aseptisk teknik under spadning av pemetrexed for administrering som intravends infusion.
2. Beridkna den dos och det antal injektionsflaskor av Pemetrexed EVER Pharma som krévs.

3. Den valda volymen av Pemetrexed EVER Pharma -koncentrat ska spddas till 100 ml med 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridlosning eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning (utan konserveringsmedel) och
administreras som en intravends infusion under 10 minuter.

4. Infusionslosningar av pemetrexed, som beretts enligt ovan, dr kompatibla med administreringsset
och infusionspasar inviandigt belagda med polyvinylklorid och polyolefin. Pemetrexed ar
inkompatibelt med spadningsvétskor innehédllande kalcium, inkluderande infusionsvétskorna Ringer-
laktat och Ringers 16sning.

Pemetrexed EVER Pharma innehéller trometamol som hjilpdmne. Trometamol dr inkompatibelt med
cisplatin vilket resulterar i nedbrytning av cisplatin. Detta likemedel far inte blandas med andra
lakemedel. Infusionsslangen ska skéljas efter administrering av Pemetrexed EVER Pharma.

5. Lakemedel som ges parenteralt ska inspekteras visuellt med avseende pé partiklar och missfargning
fore administrering. Om partiklar observeras ska losningen ej administreras.

6. Pemetrexedlosningar ér endast for engéngsbruk. Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt
gillande anvisningar.

Forsiktighetsatgérder vid beredning och administrering

Liksom for andra potentiellt toxiska likemedel mot cancer ska forsiktighet iakttas vid hantering och
beredning av infusionslosningar innehéllande pemetrexed. Anvindning av handskar rekommenderas.
Om pemetrexedlosning kommer ikontakt med huden, tvitta huden omedelbart och grundligt med tval
och vatten. Om pemetrexedlosning kommer ikontakt med slemhinnor, spola grundligt med vatten.
Pemetrexed ger inte upphov till blasor. Det finns ingen specifik antidot att anvdnda vid extravasation
av pemetrexed. Nagra enstaka fall av pemetrexedextravasation har rapporterats men de bedémdes inte

som allvarliga av provaren. Extravasation bor behandlas enligt lokal praxis som andra icke-
bldsbildande medel
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