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Navodilo za uporabo
Pemetreksed Teva 25 mg/ml 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 farmacevtom.

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

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Pemetreksed Teva in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Pemetreksed Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

U wdE

1. Kaj je zdravilo Pemetreksed Teva in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Pemetreksed Teva se uporablja pri zdravljenju raka.

Zdravilo Pemetreksed Teva se daje v kombinaciji s cisplatinom, drugim zdravilom proti raku, za
zdravljenje malignega plevralnega mezotelioma, vrste raka, ki prizadene vrhnjo plast pljuc, bolnikom,
ki pred tem Se niso prejemali kemoterapije.

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

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

Zdravilo Pemetreksed Teva je namenjeno tudi zdravljenju bolnikov z napredovalim stadijem
pljucnega raka, katerih bolezen se §iri po tem, ko je bila ze uporabljena druga zacetna kemoterapija.

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

NE uporabljajte zdravila Pemetreksed Teva:

- Ce ste alergi¢ni na pemetreksed ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- ¢e dojite, MORATE med zdravljenjem z zdravilom Pemetreksed Teva dojenje prekiniti
(poglejte poglavje Nosecnost, dojenje in plodnost).

- ¢e ste bili nedavno cepljeni ali boste kmalu cepljeni proti rumeni mrzlici.

JAZMP-1A/002-29.3.2018



DE/H/4630/001/1A/002_v1.0

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Pemetreksed Teva se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce imate ali ste imeli tezave z ledvicami, se pogovorite z zdravnikom ali bolni$ni¢nim farmacevtom,
ker morda ne boste mogli prejeti zdravila Pemetreksed Teva.

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 Teva. 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, povejte to zdravniku, saj ob jemanju
zdravila Pemetreksed Teva lahko pride do zgodnje ali pozne reakcije na obsevanje.

Ce ste bili nedavno cepljeni, povejte to zdravniku, saj lanko to ob jemanju zdravila Pemetreksed Teva
povzroca skodljive ucinke.

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

Ce se vam okoli plju¢ nabira tekocina, se bo zdravnik morda odlo¢il teko¢ino pred dajanjem
zdravila Pemetreksed Teva odstraniti.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Pemetreksed Teva ni primerno za uporabo pri pediatri¢ni populaciji.

Druga zdravila in zdravilo Pemetreksed Teva

Povejte zdravniku, ¢e jemljete kakrSna koli zdravila proti bole¢inam ali vnetju (oteklinam), denimo
zdravila, imenovana “nesteroidna protivnetna zdravila” (NSAID), vklju¢no z zdravili, ki ste jih dobili
brez recepta (kot denimo ibuprofen). Obstaja veliko vrst NSAID z razli¢nimi trajanji delovanja. Na
podlagi na¢rtovanega datuma vase infuzije zdravila Pemetreksed Teva in/ali glede na delovanje vasih
ledvic vam mora zdravnik svetovati, katera zdravila lahko jemljete in kdaj jih lahko jemljete. Ce ste
negotovi, vpraSajte zdravnika ali farmacevta, ali je katero od vasih zdravil NSAID.

Povejte zdravniku ali bolni$ni¢énemu farmacevtu, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli
zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Nosec¢nost

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi, povejte zdravniku. Uporabi zdravila
Pemetreksed Teva med nosecnostjo se je potrebno izogibati. Z zdravnikom se pogovorite 0 moznem
tveganju pri prejemanju zdravila Pemetreksed Teva v ¢asu noseénosti. Med zdravljenjem z zdravilom
Pemetreksed Teva MORAJO zenske uporabljati u¢inkovito metodo kontracepcije.

Dojenje
Ce dojite, povejte zdravniku.
Dojenje MORATE med zdravljenjem z zdravilom Pemetreksed Teva prekiniti.

Plodnost

Moskim odsvetujemo, da bi v ¢asu zdravljenja z zdravilom Pemetreksed Teva ter do 6 mesecev po
zdravljenju s tem zdravilom spoceli otroka, zato naj v ¢asu zdravljenja z zdravilom Pemetreksed Teva
ter do 6 mesecev po zdravljenju s tem zdravilom uporabljajo uéinkovito kontracepcijo. Ce bi radi med
zdravljenjem ali v 6 mesecih po zdravljenju spoceli otroka, se pogovorite z zdravnikom ali
farmacevtom. Morda se boste Zeleli pred zacetkom zdravljenja posvetovati 0 shranjevanju sperme.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Pemetreksed Teva lahko povzroci, da se boste pocutili utrujeno. Pri voznji ali upravljanju
strojev bodite previdni.

3. Kako uporabljati zdravilo Pemetreksed Teva

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravstvenega osebja. VaSe zdravstveno
stanje se bo med zdravljenjem redno spremljalo. Rutinsko preverjanje vkljucuje krvne preiskave
vklju¢no s preverjanjem delovanja jeter in ledvic. Odmerek bo morda potrebno spremeniti ali odloZiti
zdravljenje, odvisno od rezultatov preiskav.

Odmerek zdravila Pemetreksed Teva je 500 miligramov za vsak kvadratni meter povrsine vasega
telesa. Za izraCun povrSine vasega telesa izmerimo vaso telesno visino in maso. Zdravnik bo uporabil
izraunano povrsino vasega telesa za doloCitev pravega odmerka za vas. Ta odmerek bo morda
potrebno prilagoditi ali pa odloziti zdravljenje, odvisno od vaSega Stevila krvnih celic ter vaSega
sploSnega stanja. Bolni$ni¢ni farmacevt, medicinska sestra ali zdravnik bo koncentrat zdravila
Pemetreksed Teva, preden ga boste prejeli, razred¢il z 5 mg/ml raztopino glukoze za injiciranje.

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

Kadar uporabljamo zdravilo Pemetreksed Teva v kombinaciji s cisplatinom:

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

Obicajno boste infuzijo prejeli enkrat vsake 3 tedne.

Druga zdravila:

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

Vitaminski dodatki: 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 Teva jemati enkrat dnevno. V sedmih dneh pred prvim odmerkom zdravilom
Pemetreksed Teva morate vzeti vsaj 5 odmerkov. Po zadnjem odmerku zdravila Pemetreksed Teva
morate Se 21 dni jemati folno kislino. V tednu pred dajanjem zdravila Pemetreksed Teva boste prejeli
tudi injekcijo vitamina B1> (1000 mikrogramov), nato pa e priblizno na vsakih 9 tednov (ustrezno 3
ciklusom zdravljenja z zdravilom Pemetreksed Teva). Vitamin B in folno kislino boste prejeli za
zmanjS$anje moznih toksi¢nih u¢inkov zdravljenja proti raku.

Ce imate dodatna vpra3anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali.

4, Mozni neZeleni 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 o tem obvestiti zdravnika:
- Povisana telesna temperatura ali okuzba (pogosto): e se pojavi telesna temperatura 38 °C ali
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vec, znojenje ali drugi znaki okuzbe (ker imate lahko manj belih krvni¢k kot normalno, kar je
zelo pogosto). Okuzbe (sepse) so lahko hude in povzroéijo lahko smrt.

Ce se pojavi bolegina v prsnem ko$u (pogosto) ali hitro bitje srca (ob&asno).

Ce imate boleéine, rdeino, oteklino ali razjede v ustni votlini (zelo pogosto).

Alergijska reakcija: ¢e se pojavi izpuscaj (zelo pogosto) / pekoc¢ ali zbadajoC obcutek (pogosto),
ali povisana telesna temperatura (pogosto). Redko so kozne reakcije lahko hude in povzrocijo
celo smrt. Obvestite zdravnika, ¢e se pojavijo hud izpu$¢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 kakrinakoli krvavitev, ki
se noce ustaviti, rdeckasto ali roZznato obarvan urin, nepri¢akovane podplutbe (ker imate lahko
manj trombocitov kot je normalno, kar je zelo pogosto).

Ce dozivite nenadno tezko dihanje, mo&no boleéino v prsih ali kagelj s krvavim izmetkom
(obcasno) (lahko kaze na krvni strdek v krvnih Zilah v pljucih).

NezZeleni ucinki z zdravilom Pemetreksed Teva lahko vkljuéujejo:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov

nizko Stevilo belih krvnih celic

nizka raven hemoglobina (anemija)

nizko Stevilo trombocitov

diareja

bruhanje

bolecina, rdecina, otekanje ali rane v vasih ustih
slabost

izguba apetita

utrujenost (izCrpanost)

kozni izpusc€aji

izguba las

zaprtje

izguba obcutka

ledvice: nenormalne vrednosti krvnih testov.

Pogostl pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov

alergijske reakcije: kozni izpuscaji/pekoc ali zbadajo¢ obcutek
okuzba vklju¢no s sepso

poviSana telesna temperatura

dehidracija

odpoved ledvic

draZenje koZe in srbenje

bolec¢ina v prsnem kosu

misi¢na oslabelost

konjunktivitis (vnetje ocesa)

razdrazen Zelodec

bolecina v trebuhu

sprememba okusa

jetra: nenormalne vrednosti krvnih testov
solzne oci.

Ob¢éasni: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov

akutna odpoved ledvic

hiter sréni utrip

Nekateri bolniki so med terapijo z zdravilom Pemetreksed Teva in obsevanjem doZiveli vnetje
sluznice poZziralnika (grla).
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- kolitis (vnetje sluznice debelega Crevesa, ki ga lahko spremlja krvavitev iz ¢revesa ali danke)
- intersticijska plju¢nica (vnetje plju¢nih mesi¢kov)
- edem (prevec tekocCine v telesnih tkivih, kar povzroca oteklino)
- Nekateri bolniki so med prejemanjem zdravila Pemetreksed Teva, obiajno v kombinaciji z
drugim zdravilom proti raku, doziveli sréno kap, mozgansko kap ali "manjSo kap".

- skupno nizko Stevilo belih krvnih celic, rde¢ih krvnih celic in trombocitov (pancitopenija)

- radiacijska plju¢nica (brazgotinjenje plju¢nih mesickov, povezano z obsevanjem) se lahko
pojavi pri bolnikih, ki so zdravljeni tudi z obsevanjem pred, med ali po zdravljenju z zdravilom.
Pemetreksed Teva.

- Porocali so tudi o hudih bole¢inah v okonéinah, nizki telesni temperaturi in bledosti.

- krvni strdki v krvnih zilah v pljuéih (plju¢na embolija).

Redki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov
radiacijski izpuscaj (kozni izpuséaj kot pri hudi son¢ni opeklini), ki se lahko pojavi na kozi, ki
je bila v preteklosti izpostavljena obsevanju, in sicer od nekaj dni do ve¢ let po obsevanju.

- bulozna stanja (bolezni s koznimi mehurji), vklju¢no s Stevens-Johnsonovim sindromom in
toksi¢no epidermalno nekrolizo.

- imunsko pogojena hemoliti¢na anemija (propad rdecih krvnih celic, ki ga povzrocijo
protitelesa)

- hepatitis (vnetje jeter)

- anafilakti¢ni Sok (huda alergijska reakcija).

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti
- otekanje spodnjih okoncin z bolecino in pordelostjo

- povecano izlo¢anje urina

- Zeja in povecano pitje vode

- hipernatriemija - zviSana raven natrija v krvi

Pojavi se lahko Kkateri koli od teh simptomov in/ali stanj. Ko se pojavi kateri koli od teh neZelenih
ucinkov, MORATE ¢imprej obvestiti zdravnika.

Ce ste zaradi katerega koli neZelenega uc¢inka (nezelenih u¢inkov) zaskrbljeni, se pogovorite z
zdravnikom.

Porocanje o nezZelenih uéinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenéeva 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 Teva
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
nalepki viale poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Neodprta viala: Shranjujte v hladilniku (2° C — 8° C). Vialo shranjujte v originalni ovojnini za
zagotovitev zascite pred svetlobo.

Raztopina za infuzijo: zdravilo morate uporabiti nemudoma. Po pripravi po navodilih so kemijsko in
fizikalno obstojnost pemetrekseda pokazali za 24 ur v hladilniku pri temperaturi 2° C — 8° C.

To zdravilo je namenjeno samo enkratni uporabi, morebitno neporabljeno raztopino je treba odstraniti
v skladu z lokalnim predpisom.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu 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 Teva

- Ucinkovina je pemetreksed.

En ml koncentrata vsebuje 25 mg pemetrekseda.

Zdravilo Pemetreksed Teva 25 mg/ml: 4 ml viala vsebuje 100 miligramov pemetrekseda.

Zdravilo Pemetreksed Teva 25 mg/ml: 20 ml viala vsebuje 500 miligramov pemetrekseda.

Zdravilo Pemetreksed Teva 25 mg/ml: 40 ml viala vsebuje 1000 miligramov pemetrekseda.

- Druge sestavine zdravila so manitol (E421), brezvodna citronska kislina, trometamol in voda za
injekcije.

Izgled zdravila Pemetreksed Teva in vsebina pakiranja

Zdravilo Pemetreksed Teva je koncentrat za raztopino za infundiranje (sterilni koncentrat) v viali. Je
brezbarvna do rumeno-zelena raztopina.

Vsako pakiranje zdravila Pemetreksed Teva vsebuje:
Eno 100 mg/4 ml brezbarvno stekleno vialo z brombutil zamaskom s fluoropolimerno previeko in
aluminijasto zaporko. Viale so zas¢itene (opremljene z zas¢itnim prozornim pokrovom).

Eno 500 mg/20 ml brezbarvno stekleno vialo z brombutil zamaSkom s fluoropolimerno prevleko in
aluminijasto zaporko. Viale so zaS¢itene (opremljene z za$¢itnim prozornim pokrovom).

Eno 1000 mg/40 ml brezbarvno stekleno vialo z brombutil zamaskom s fluoropolimerno prevleko in
aluminijasto zaporko. Viale so zas¢itene (opremljene z za$¢itnim prozornim pokrovom).

Na trgu morda ni vseh pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Teva B.V.
Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nizozemska

Izdelovalci

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemska

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Tancsics Mihaly at 82

H-2100 Godollé

MadZarska

Pliva Croatia Ltd.,

Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Hrvaska

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija:
Belgija:

Ciper:

Ceska:
Danska:
Estonija:
Francija:
Gréija:

Hrvaska:
Irska:
Islandija:
Italija:
Litva:
Latvija:

Luksemburg:

Madzarska:
Malta:

Nizozemska:

Nemcija:
Poljska:
Potrugalska:
Romunija:
Slovenija:
Slovaska:
Spanija:
Svedska:

Veliko Britanija:

Pemetrexed ratiopharm 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Pemetrexed Teva 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Pemetrexed Teva 25 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Pemetrexed Teva 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Pemetrexed/Teva B.V. 25 mg/ml uokvd d1divpa yio mapackevt| SIoADIOTOS TPog
gyxvon

PEMETREXED TEVA

Pemetrexed Teva

Pemetrexed Teva

Pemetrexed Teva 25 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Pemetrexed/Teva B.V. 25 mg/ml moxvé didAvpa. ylo mapackenn) S10A0UOTOG TPOGC
éyyoon

Pemetreksed Pliva 25 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju

Pemetrexed Teva 25 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Pemetrexed Teva 25 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Pemetrexed Teva Italia

Pemetrexed Teva 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Pemetrexed Teva 25 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
Pemetrexed Teva 25 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Pemetrexed Teva 25 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Pemetrexed Teva 25 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Pemetrexed Teva 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Pemetrexed-ratiopharm 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Pemetrexed Teva

Pemetrexed Zidrium

Pemetrexed Teva 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Pemetreksed Teva 25 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Pemetrexed Teva 25 mg/ml infGzny koncentrat

Pemetrexed Teva 25 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Pemetrexed Teva

Pemetrexed Teva 25 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29.3.2018.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Navodila za uporabo, ravnanje z zdravilom in odlaganje.

1.

Pri redCenju pemetrekseda za intravensko infundiranje uporabljajte asepti¢no metodo.

Preracunajte odmerek in Stevilo potrebnih vial zdravila Pemetreksed Teva 25 mg/ml koncentrat za
raztopino za infundiranje.

Zdravilo Pemetreksed Teva je potrebno razredéiti s 5 % raztopino glukoze brez konzervansa.
Ustrezen volumen koncentrata pemetrekseda je potrebno razred¢iti do 100 ml s 5 % raztopino
glukoze in uporabiti kot intravensko infuzijo, ki traja 10 minut.

Raztopine pemetrekseda za infundiranje, pripravljene kot je navedeno zgoraj, so skladne s seti za
dajanje, prevleceni s poliolefinom in infuzijskimi vreckami. Pemetreksed je nekompatibilen z
vehikli, ki vsebujejo kalcij, vkljucujoc raztopino Ringerjevega laktata ter Ringerjevo raztopino.

Zdravilo Pemetreksed Teva kot pomozno snov vsebuje trometamol. Trometamol je inkompatibilen

s cisplatinom in povzroéi razgradnjo cisplatina. To zdravilo se ne sme meSati z drugimi zdravili.
Intravenske linije je potrebno po uporabi zdravila Pemetreksed Teva sprati.

Pred dajanjem je potrebno videz parenteralnih zdravil vizualno pregledati, da ne vsebujejo trdnih
delcev ali da nimajo spremenjene barve. Ce opazite trdne delce, te viale ne uporabite.

Raztopina pemetrekseda so namenjene samo enkratni uporabi. VVso neporabljeno zdravilo ali
odpadke je treba zavreci v skladu z lokalnimi zahtevami za citostatike.

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. Priporocamo uporabo
rokavic. Ce pride raztopina pemetrekseda v stik s koo, 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 specificnega 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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	Če opazite katerega od spodaj naštetih učinkov, morate nemudoma o tem obvestiti zdravnika:
	- Povišana telesna temperatura ali okužba (pogosto): če se pojavi telesna temperatura 38 ºC ali
	- več, znojenje ali drugi znaki okužbe (ker imate lahko manj belih krvničk kot normalno, kar je
	- zelo pogosto). Okužbe (sepse) so lahko hude in povzročijo lahko smrt.
	- Če se pojavi bolečina v prsnem košu (pogosto) ali hitro bitje srca (občasno).
	- Če imate bolečine, rdečino, oteklino ali razjede v ustni votlini (zelo pogosto).
	- Alergijska reakcija: če se pojavi izpuščaj (zelo pogosto) / pekoč ali zbadajoč občutek (pogosto), ali povišana telesna temperatura (pogosto). Redko so kožne reakcije lahko hude in povzročijo celo smrt. Obvestite zdravnika, če se pojavijo hud izpušča...
	- Če ste utrujeni, omotični, se hitro zadihate, ste bledi (ker imate morda manj hemoglobina kot je normalno, kar je zelo pogosto).
	- Če vam krvavijo dlesni, krvavite iz nosu ali ustne votline, ali se pojavi kakršnakoli krvavitev, ki se noče ustaviti, rdečkasto ali rožnato obarvan urin, nepričakovane podplutbe (ker imate lahko manj trombocitov kot je normalno, kar je zelo pogosto).
	- Če doživite nenadno težko dihanje, močno bolečino v prsih ali kašelj s krvavim izmečkom (občasno) (lahko kaže na krvni strdek v krvnih žilah v pljučih).
	Neželeni učinki z zdravilom Pemetreksed Teva lahko vključujejo:
	Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri več kot 1 od 10 bolnikov
	- nizko število belih krvnih celic
	- nizka raven hemoglobina (anemija)
	- nizko število trombocitov
	- diareja
	- bruhanje
	- bolečina, rdečina, otekanje ali rane v vaših ustih
	- slabost
	- izguba apetita
	- utrujenost (izčrpanost)
	- kožni izpuščaji
	- izguba las
	- zaprtje
	- izguba občutka
	- ledvice: nenormalne vrednosti krvnih testov.
	Pogosti: pojavijo se lahko pri največ 1 od 10 bolnikov
	- alergijske reakcije: kožni izpuščaji/pekoč ali zbadajoč občutek
	- okužba vključno s sepso
	- povišana telesna temperatura
	- dehidracija
	- odpoved ledvic
	- draženje kože in srbenje
	- bolečina v prsnem košu
	- mišična oslabelost
	- konjunktivitis (vnetje očesa)
	- razdražen želodec
	- bolečina v trebuhu
	- sprememba okusa
	- jetra: nenormalne vrednosti krvnih testov
	- solzne oči.
	Občasni: pojavijo se lahko pri največ 1 od 100 bolnikov
	- akutna odpoved ledvic
	- hiter srčni utrip
	- Nekateri bolniki so med terapijo z zdravilom Pemetreksed Teva in obsevanjem doživeli vnetje sluznice požiralnika (grla).
	- kolitis (vnetje sluznice debelega črevesa, ki ga lahko spremlja krvavitev iz črevesa ali danke)
	- intersticijska pljučnica (vnetje pljučnih mešičkov)
	- edem (preveč tekočine v telesnih tkivih, kar povzroča oteklino)
	- Nekateri bolniki so med prejemanjem zdravila Pemetreksed Teva, običajno v kombinaciji z drugim zdravilom proti raku, doživeli srčno kap, možgansko kap ali "manjšo kap".
	- skupno nizko število belih krvnih celic, rdečih krvnih celic in trombocitov (pancitopenija)
	- radiacijska pljučnica (brazgotinjenje pljučnih mešičkov, povezano z obsevanjem) se lahko
	pojavi pri bolnikih, ki so zdravljeni tudi z obsevanjem pred, med ali po zdravljenju z zdravilom.
	Pemetreksed Teva.
	- Poročali so tudi o hudih bolečinah v okončinah, nizki telesni temperaturi in bledosti.
	- krvni strdki v krvnih žilah v pljučih (pljučna embolija).
	Redki: pojavijo se lahko pri največ 1 od 1000 bolnikov
	- radiacijski izpuščaj (kožni izpuščaj kot pri hudi sončni opeklini), ki se lahko pojavi na koži, ki
	je bila v preteklosti izpostavljena obsevanju, in sicer od nekaj dni do več let po obsevanju.
	- bulozna stanja (bolezni s kožnimi mehurji), vključno s Stevens-Johnsonovim sindromom in
	toksično epidermalno nekrolizo.
	- imunsko pogojena hemolitična anemija (propad rdečih krvnih celic, ki ga povzročijo
	protitelesa)
	- hepatitis (vnetje jeter)
	- anafilaktični šok (huda alergijska reakcija).
	Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoložljivih podatkov ni mogoče oceniti
	- otekanje spodnjih okončin z bolečino in pordelostjo
	Pojavi se lahko kateri koli od teh simptomov in/ali stanj. Ko se pojavi kateri koli od teh neželenih učinkov, MORATE čimprej obvestiti zdravnika.
	Če ste zaradi katerega koli neželenega učinka (neželenih učinkov) zaskrbljeni, se pogovorite z zdravnikom.
	Poročanje o neželenih učinkih
	Če opazite katerega koli izmed neželenih učinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, če opazite neželene učinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neželenih učinkih lahko poročate tudi neposredno na:
	S tem, ko poročate o neželenih učinkih, lahko prispevate k zagotovitvi več informacij o varnosti tega zdravila.
	Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29.3.2018.

