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Navodilo za uporabo

Pemetreksed TAD 100 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
Pemetreksed TAD 500 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
pemetreksed

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Pemetreksed TAD in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Pemetreksed TAD
Kako uporabljati zdravilo Pemetreksed TAD

Mozni neZeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Pemetreksed TAD

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Pemetreksed TAD in za kaj ga uporabljamo

Pemetreksed TAD je zdravilo, ki ga uporabljamo pri zdravljenju raka.

Zdravilo Pemetreksed TAD dajemo v kombinaciji s cisplatinom, drugim zdravilom proti raku, za
zdravljenje malignega plevralnega mezotelioma, vrste raka, ki prizadene vrhnjo plast pljuc, bolnikom,
ki pred tem $e niso prejemali kemoterapije.

Zdravilo Pemetreksed TAD se daje tudi v kombinaciji s cisplatinom, za zacetno zdravljenje bolnikov z
napredovalim stadijem plju¢nega raka.

Zdravnik vam lahko predpise zdravilo Pemetreksed TAD, ¢e imate pljucni rak v napredovalem stadiju
in ¢e se vasa bolezen odziva na zdravljenje oz. ¢e po zacetni kemoterapiji ostaja ve¢inoma
nespremenjena.

Zdravilo Pemetreksed TAD je namenjeno tudi zdravljenju bolnikov z napredovalim stadijem
plju¢nega raka, katerih bolezen se §iri po tem, ko je bila Ze uporabljena druga zacetna kemoterapija.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Pemetreksed TAD

Ne uporabljajte zdravila Pemetreksed TAD

- Ce ste alergi¢ni na pemetreksed ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
- ¢e dojite, morate med zdravljenjem z zdravilom Pemetreksed TAD dojenje prekiniti.

- ¢e ste bili nedavno cepljeni ali boste kmalu cepljeni proti rumeni mrzlici.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Pemetreksed TAD se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Ce imate ali ste imeli tezave z ledvicami, se pogovorite z zdravnikom ali medicinsko sestro, ker morda
ne boste mogli prejeti zdravila Pemetreksed TAD.

Pred vsako infuzijo vam bomo odvzeli vzorce krvi za vrednotenje delovanja vasih ledvic in jeter ter
oceno, ali imate dovolj krvnih celic za prejemanje zdravila Pemetreksed TAD. Zdravnik se bo morda
odlocil spremeniti odmerek ali odloziti zdravljenje, odvisno od vaSega sploSnega stanja, ter ob
prenizkem $tevilu krvnih celic. Ce prejemate tudi cisplatin, bo zdravnik pred prejemanjem cisplatina
in po njem preveril, ali ste ustrezno hidrirani ter da prejemate ustrezno zdravljenje za preprecevanje
bruhanja.

Ce ste imeli ali ¢e boste imeli zdravljenje z obsevanjem, prosimo, povejte to zdravniku, saj ob jemanju
zdravila Pemetreksed TAD lahko pride do zgodnje ali pozne reakcije na obsevanje.

Ce ste bili nedavno cepljeni, prosimo, povejte to zdravniku saj lahko to ob jemanju zdravila
Pemetreksed TAD povzroca skodljive ucinke.

Ce imate bolezen srca ali &e ste v preteklosti imeli bolezen srca, prosimo, povejte to zdravniku.

Ce se vam okrog plju¢ nabira teko¢ina, se bo zdravnik morda odlo¢il teko&ino pred dajanjem zdravila
Pemetreksed TAD odstraniti.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Pemetreksed TAD ni primerno za uporabo pri otrocih ali mladostnikih, saj pri otrocih in
mladostnikih, mlajsih od 18 let, ni izkusenj s tem zdravilom.

Druga zdravila in zdravilo Pemetreksed TAD

Prosimo, povejte zdravniku, ¢e jemljete kaka zdravila proti bole¢inam ali vnetju (oteklinam), denimo
zdravila, imenovana “nesteroidna protivnetna zdravila” (NSAID), vkljuéno z zdravili, ki ste jih dobili
brez recepta (kot denimo, ibuprofen). Obstaja veliko vrst NSAID z razli¢nimi trajanji delovanja. Na
podlagi nacrtovanega datuma vase infuzije zdravila Pemetreksed TAD in/ali glede na delovanje vasih
ledvic vam mora zdravnik svetovati, katera zdravila lahko jemljete in kdaj jih lahko jemljete. Ce niste
prepricani, vprasajte zdravnika ali medicinsko sestro, ali je katero od vasih zdravil NSAID.

Povejte zdravniku ali medicinski sestri, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi
Ce ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost

Ce ste noseti, menite, da bi lahko bili nose¢i, ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom.
Uporabi zdravila Pemetreksed TAD med nosecnostjo se izogibamo. Z zdravnikom se pogovorite o
moznem tveganju pri prejemanju zdravila Pemetreksed TAD v ¢asu nosecnosti. Med zdravljenjem in
Se 6 mesecev po prejemu zadnjega odmerka zdravila Pemetreksed TAD morajo Zenske uporabljati
ucinkovito metodo kontracepcije.

Dojenje
Ce dojite, to povejte zdravniku.

Dojenje morate med zdravljenjem z zdravilom Pemetreksed TAD prekiniti.

Plodnost
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Moskim odsvetujemo, da bi v Casu zdravljenja z zdravilom Pemetreksed TAD ter do 3 mesece po
zdravljenju s tem zdravilom spoceli otroka, zato naj v Casu zdravljenja z zdravilom Pemetreksed TAD
ter do 3 mesece po zdravljenju s tem zdravilom uporabljajo u¢inkovito kontracepcijo. Ce bi radi med
zdravljenjem ali v 3 mesecih po zdravljenju spoceli otroka, se pogovorite z zdravnikom ali medicinsko
sestro. Zdravilo Pemetreksed TAD lahko vpliva na vaso sposobnost spoceti otroka. Pogovorite se z
zdravnikom za nasvet glede shranjevanja sperme pred zacetkom zdravljenja..

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Pemetreksed TAD lahko povzroci, da se boste pocutili utrujene. Pri voznji ali upravljanju
strojev bodite previdni.

Zdravilo Pemetreksed TAD vsebuje natrij

Zdravilo Pemetreksed TAD 100 mg vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na vialo, kar v bistvu
pomeni ‘brez natrija’.

Zdravilo Pemetreksed TAD 500 mg vsebuje 54 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na vialo.
To je enako 2,7 % priporo¢enega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako uporabljati zdravilo Pemetreksed TAD

Odmerek zdravila Pemetreksed TAD je 500 miligramov za vsak kvadratni meter povrSine vaSega
telesa. Za izraCun povrsine vasega telesa izmerimo vaso telesno viSino in maso. Zdravnik bo uporabil
to izraCunano povrsino vasega telesa za dolocitev pravega odmerka za vas. Ta odmerek lahko
prilagodimo, ali zdravljenje odlozimo, odvisno od vasega Stevila krvnih celic ter vasega splosnega
stanja. Bolni$ni¢ni farmacevt, medicinska sestra ali zdravnik bo praSek Pemetreksed TAD, preden ga
boste prejeli, zmesal z 9 mg/ml (0,9 %) raztopino natrijevega klorida za injiciranje.

Zdravilo Pemetreksed TAD boste vedno prejeli v obliki infuzije v veno. Infuzija bo trajala priblizno
10 minut.

Kadar uporabljamo zdravilo Pemetreksed TAD v kombinaciji s cisplatinom:

Zdravnik ali bolni$ni¢ni farmacevt bo dolocil odmerek, ki ga potrebujete, na podlagi vase telesne
viSine in mase. Cisplatin tudi dajemo v obliki infuzije v veno, priblizno 30 minut po zakljuc¢ku infuzije
zdravila Pemetreksed TAD. Infuzija cisplatina traja priblizno 2 uri.

Obicajno boste infuzijo prejeli enkrat vsake 3 tedne.

Dodatna zdravila:

Kortikosteroidi: zdravnik vam bo predpisal tablete steroidov (ustrezno 4 miligramom deksametazona
dvakrat dnevno), ki jih boste morali jemati dan pred zdravljenjem z zdravilom Pemetreksed TAD, na
dan zdravljenja in na dan po zdravljenju z zdravilom Pemetreksed TAD. To zdravilo vam dajemo, da
bi zmanjSali pogostnost in resnost koznih reakcij, ki jih lahko izkusite med zdravljenjem proti raku.

Dopolnjevanje vitaminov: zdravnik vam bo predpisal peroralno folno kislino (vitamin) ali
multivitaminski pripravek, ki jo vsebuje (350 do 1000 mikrogramov), ki ga boste morali med
prejemanjem zdravila Pemetreksed TAD jemati enkrat dnevno. V sedmih dneh pred prvim odmerkom
zdravilom Pemetreksed TAD morate vzeti vsaj 5 odmerkov. Po zadnjem odmerku zdravila
Pemetreksed TAD morate $e 21 dni jemati folno kislino. V tednu pred dajanjem zdravila Pemetreksed
TAD boste prejeli tudi injekcijo vitamina B12 (1000 mikrogramov), nato pa $e priblizno na vsakih 9
tednov (ustrezno 3 ciklom zdravljenja z zdravilom Pemetreksed TAD). Vitamin Bz in folno kislino
boste prejeli za zmanjSanje moznih toksi¢nih uéinkov zdravljenja proti raku.
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Ce imate kakr$na koli dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
medicinsko sestro.

4, Mozni nezZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od spodaj nastetih u¢inkov, morate nemudoma poklicati zdravnika:

- Povisana telesna temperatura ali okuzba (pogosto ali zelo pogosto): ¢e se pojavi temperatura
38 °C ali vi§ja, znojenje ali drugi znaki okuzbe (ker imate lahko manj belih krvnick kot
normalno, Kar je zelo pogosto). Okuzbe (sepse) so lahko hude in povzro¢ijo lahko smirt.

- Ce se pojavi bole¢ina v prsnem kosu (pogosto) ali hitro bitje srca (ob&asno).

- Ce imate bolecine, rde¢ino, oteklino ali razjede v ustni votlini (zelo pogosto).

- Alergijska reakcija: ¢e se pojavi izpuscaj (zelo pogosto) / peko¢ ali zbadajo¢ obcutek (pogosto),
ali povisana telesna temperatura (pogosto). Redko so kozne reakcije lahko hude in povzrocijo
lahko smrt. Obvestite zdravnika, ¢e se pojavijo hud izpus¢aj, srbenje ali mehurcki (Stevens-
Johnsonov sindrom ali toksi¢na epidermalna nekroliza).

- Ce ste utrujeni, omotiéni, se hitro zadihate, ste bledi (ker imate morda manj hemoglobina, kot je
normalno, kar je zelo pogosto).

- Ce vam krvavijo dlesni, krvavite iz nosu ali ustne votline, ali se pojavi kakr§nakoli krvavitev, ki
se noce ustaviti, rdeckasto ali roznato obarvan urin, nepri¢akovane podplutbe (ker imate lahko
manj trombocitov, kot je normalno, kar je pogosto).

- Ce dozivite nenadno tezko dihanje, moéno boleéino v prsih ali kaselj s krvavim izmeckom
(obcasno) (lahko kaze na krvni strdek v krvnih zilah v pljucih).

Nezeleni ucinki z zdravilom Pemetreksed TAD lahko vkljucujejo:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
Okuzba

Faringitis (bolece zrelo)

Nizko $tevilo nevtrofilnih granulocitov (vrsta belih krvnih celic)
Nizko $tevilo belih krvnih celic

Nizka raven hemoglobina

Bolecina, rdecina, otekanje ali rane v vasih ustih

Izguba apetita

Bruhanje

Driska

Slabost (siljenje na bruhanje)

Kozni izpuscaj

Luscenje koze

Nenormalne vrednosti krvnih testov, ki kazejo na zmanjsano delovanje ledvic
Utrujenost (iz€rpanost)

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec I od 10 bolnikov)

Okuzba krvi

Zvisana telesna temperatura z nizkim $tevilom nevtrofilnih granulocitov (vrsta belih krvnih celic)
Nizko Stevilo trombocitov

Alergijska reakcija

Izguba telesnih tekocin

Sprememba okusa
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Poskodba motori¢nih Zivcev, ki lahko povzroci oslabelost in atrofijo (usihanje) misic, predvsem v
rokah in nogah

Poskodba senzoricnih zivcev, ki lahko povzroci izgubo obcutka, pekoco bolecino in negotovo hojo
Omotica

Vnetje ali otekanje veznice (sluznica, ki prekriva veke z notranje strani in belocnico)

Suho oko

Solzne o¢i

Izsusenost veznice (sluznica, ki prekriva veke z notranje strani in belo¢nico) in roZenice (prozorna
plast pred Sarenico in zenico)

Otekanje vek

Ocesna motnja z izsuSenostjo, solzenjem, drazenjem in/ali bolecino

Sréno popuscanje (stanje, ki prizadene ¢rpalno mo¢ srénih misic)

Nereden sréni ritem

Prebavne motnje

Zaprtje

Bole¢ina v trebuhu

Jetra: zviSane vrednosti kemic¢nih snovi v krvi, ki jih proizvajajo jetra

Povecana pigmentiranost koze

Srbeca koza

Izpuscaj na telesu, kjer je vsaka lisa podobna tarci

Izguba las

Koprivnica

Prenehanje delovanja ledvic

ZmanjSano delovanje ledvic

ZviSana telesna temperatura

Bolecina

Prevec tekocCine v telesnem tkivu, kar povzroci otekanje

Bolecina v prsnem kosu

Vnetje in razjede sluznice prebavil

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

ZmanjSanje $tevila rdecih in belih krvnih celic ter trombocitov

Mozganska kap

Vrsta mozganske kapi, pri kateri se zamasi arterija, ki vodi do mozganov

Krvavitev znotraj lobanje

Angina pektoris (bole¢ina v prsnem kosu, ki jo povzroca zmanjsan dotok krvi do srca)
Sréni infarkt

Zozenje ali zamasitev koronarnih arterij

PoviSan sréni ritem

Pomanjkljiv dotok krvi do okoncin

Zamasitev ene od pljucnih arterij v pljucih

Vnetje in brazgotinjenje pljucne sluznice ter tezave z dihanjem

Izlocanje zivo rdece krvi iz zadnjika

Krvavitev v prebavilih

Ruptura (predrtje) ¢revesa

Vnetje sluznice poziralnika

Vnetje sluznice debelega Crevesja, kar lahko spremlja krvavitev v ¢revesju ali iz danke (opazeno samo
v kombinaciji s cisplatinom)

Vnetje, edem, eritem in erozija sluzniéne povrSine poZiralnika, ki je posledica obsevanja
Vnetje pljuc, ki ga povzroca zdravljenje z obsevanjem

Redki (pojavijo se lahko pri najvec I od 1000 bolnikov)
Unicenje rdecih krvnih celic
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Anafilakti¢ni Sok (huda alergijska reakcija)

Vnetno stanje jeter

Pordelost koze

Kozni izpuscaj, ki se pojavi na predhodno obsevanem predelu

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10.000 bolnikov)

Okuzbe koze in mehkih tkiv

Stevens-Johnsonov sindrom (vrsta hude reakcije na kozi in sluznicah, ki je lahko zivljenjsko nevarna)
Toksi¢na epidermalna nekroliza (vrsta hude reakcije na kozi, ki je lahko zivljenjsko nevarna)
Avtoimunska bolezen, ki povzroca kozne izpus€aje in mehurje na nogah, rokah in trebuhu
Vnetje koze, za katero je znacilna prisotnost mehurjev, napolnjenih s tekocino

Krhkost kozZe, mehurji in erozije ter brazgotinjenje koze

Pordelost, bolecina in otekanje, predvsem na spodnjih okonc¢inah

Vnetje koze in podkozne mascobe (psevdocelulitis)

Vnetje koze (dermatitis)

Koza postane vneta, srbeca, rdeca, razpokana in groba

Mocno srbeca mesta

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti
Oblika sladkorne bolezni, ki je predvsem posledica patoloskega stanja ledvic
Bolezen ledvic, ki vkljucuje odmrtje tubulnih epitelijskih celic, ki tvorijo ledvi¢ne tubule

Pojavi se lahko kateri koli od teh simptomov in/ali stanj. Ko se pojavi kateri koli od teh nezelenih
ucinkov, ¢imprej povejte zdravniku.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Pemetreksed TAD

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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Po pripravi je kemijska in fizikalna uporabnost rekonstituiranih raztopin pemetrekseda in raztopin
pemetrekseda za infundiranje 24 ur pri temperaturi 2 °C do 8 °C (in 25 °C). Z mikrobioloskega vidika
je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce se ga ne uporabi takoj po pripravi, je za ¢as in pogoje shranjevanja
do uporabe odgovoren uporabnik. Obi¢ajno ¢as shranjevanja ni daljsi kot 24 ur pri temperaturi od 2 °C
do 8 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Pemetreksed TAD

- Uc¢inkovina je pemetreksed.
Pemetreksed TAD 100 mg: Ena viala vsebuje 100 mg pemetrekseda (v obliki 120.81 mg
dinatrijevega pemetreksedata hemipentahidrata).
Po rekonstituciji raztopina vsebuje 25 mg/ml pemetrekseda. Pred dajanjem mora zdravstveni
delavec raztopino Se nadalje razredciti.
Pemetreksed TAD 500 mg: Ena viala vsebuje 500 mg pemetrekseda (v obliki 604.07 mg
dinatrijevega pemetreksedata hemipentahidrata).
Po rekonstituciji raztopina vsebuje 25 mg/ml pemetrekseda.
Pred dajanjem mora zdravstveni delavec raztopino $e nadalje razredciti.

- Druge sestavine zdravila so manitol (E421), koncentrirana klorovodikova kislina (za
uravnavanje pH) (E507), natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) (E524). Glejte poglavje 2
"Zdravilo Pemetreksed TAD vsebuje natrij".

Izgled zdravila Pemetreksed TAD in vsebina pakiranja

Zdravilo Pemetreksed TAD je prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje (prasek za
koncentrat).

Je bela do bodisi svetlo rumena ali zeleno rumena liofilizirana pogaca ali prasek.

Zdravilo Pemetreksed TAD je na voljo v prozornih steklenih vialah, ki vsebujejo bodisi 100 mg ali
500 mg pemetrekseda. V vsaki Skatli je ena viala.

Nacin in rezim izdaje zdravila Pemetreksed TAD
H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija

Proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Slovenija Pemetreksed TAD
Nemcija Pemetrexed TAD

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 16. 7. 2022.
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1.3.1 Pemetrexed
SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Navodila za uporabo, ravnanje z zdravilom in odlaganje.

1. Pri rekonstituciji in nadaljnjem red¢enju pemetrekseda za intravensko infundiranje uporabljajte
asepticno metodo.

2. IzraCunajte odmerek in §tevilo potrebnih vial zdravila Pemetreksed TAD. Da omogo¢imo
dajanje oznacene koli¢ine, vsaka viala vsebuje presezek pemetrekseda.

3. Pemetreksed TAD 100 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
100 mg viale pripravite s 4,2 ml 9 mg/ml (0,9 %) raztopine natrijevega klorida za injiciranje
brez konzervansa, tako dobite raztopino, ki vsebuje 25 mg/ml pemetrekseda.

Pemetreksed TAD 500 mg prasek za koncentrat za raztopino za infundiranje
500 mg viale pripravite z 20 ml 9 mg/ml (0,9 %) raztopine natrijevega klorida za injiciranje brez
konzervansa, tako dobite raztopino, ki vsebuje 25 mg/ml pemetrekseda.

Vsako vialo narahlo vrtite, dokler prasek ni popolnoma raztopljen. Raztopina, ki jo dobite, je
bistra, brezbarvna do rumena ali zeleno-rumena, barve v tem razponu ne vplivajo na kakovost
zdravila. pH pripravljene raztopine je med 6,6 in 7,8. Raztopino moramo $e nadalje red¢iti.

4. Ustrezno prostornino rekonstituirane raztopine pemetrekseda moramo $e nadalje red¢iti do
100 ml z 9 mg/ml (0,9 %) raztopino natrijevega klorida za injiciranje brez konzervansa, damo jo
kot intravensko infuzijo, ki te¢e 10 minut.

5. Raztopine pemetrekseda za infundiranje, pripravljene, kot je navedeno zgoraj, so skladne s seti
za dajanje in infuzijskimi vre¢kami iz polivinilklorida in prevle¢enimi s poliolefinom.
Pemetreksed je nekompatibilen z vehikli, ki vsebujejo kalcij, vklju€ujoc raztopino Ringerjevega
laktata ter Ringerjevo raztopino.

6. Videz parenteralnih zdravil je treba pred dajanjem vizualno pregledati, da ne vsebujejo trdnih
delcev ali da nimajo spremenjene barve. Ce opazite trdne delce, te viale ne uporabite.

7. Raztopine pemetrekseda so namenjene samo enkratni uporabi. Vse neporabljeno zdravilo ali
odpadke je treba zavreci v skladu z lokalnimi zahtevami.

Previdnostni ukrepi pri pripravi in dajanju

Kot pri drugih potencialno toksi¢nih u¢inkovinah za zdravljenje raka je potrebna previdnost pri
ravnanju z raztopinami pemetrekseda za infundiranje ter pripravi teh raztopin. Priporoéamo uporabo
rokavic. Ce pride raztopina pemetrekseda v stik s koZo, kozo nemudoma in temeljito sperite z milom
in vodo. Ce pride raztopina pemetrekseda v stik s sluznico, temeljito sperite z vodo. Pemetreksed ni
mehurjevec. Za ekstravazacijo pemetrekseda ni specifi¢nega antidota. Porocali so o nekaj primerih
ekstravazacije pemetrekseda, ki jih raziskovalec ni ocenil kot resne. Ob ekstravazaciji ukrepajte
skladno z lokalno ustaljeno prakso kot pri drugih u¢inkovinah, ki niso mehurjevci.
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