PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

Pemetrexed SUN 5 mg/ml infuusioneste, liuos
Pemetrexed SUN 6 mg/ml infuusioneste, liuos
Pemetrexed SUN 6,5 mg/ml infuusioneste, liuos
Pemetrexed SUN 7 mg/ml infuusioneste, liuos
Pemetrexed SUN 7,5 mg/ml infuusioneste, liuos
Pemetrexed SUN 8 mg/ml infuusioneste, liuos
Pemetrexed SUN 8,5 mg/ml infuusioneste, liuos
Pemetrexed SUN 9 mg/ml infuusioneste, linos
Pemetrexed SUN 10 mg/ml infuusioneste, liuos
Pemetrexed SUN 11 mg/ml infuusioneste, liuos
pemetreksedi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Ks.kohta 4.

Tésséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pemetrexed SUN on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Pemetrexed SUN-valmistetta
Miten Pemetrexed SUN-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pemetrexed SUN-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN ol S

1. Miti Pemetrexed SUN on ja mihin siti kiyte tiin

Pemetrexed SUN sisdltdd vaikuttavana aineena pemetreksedia, joka kuuluu sydvian hoidossa
kaytettavien ladkkeiden ryhmddn. Sitd kdytetdan:

- yhdessa sisplatiinin, toisen syopélidkkeen kanssa, pahanlaatuisen keuhkopussin mesoteliooman,
keuhkojen limakalvoon vaikuttavan syovén, hoitoon potilaille, jotka eivit ole saaneet
aikaisempaa kemoterapiaa

- yhdistelménd sisplatiinin kanssa pitkélle edenneen keuhkosyovén hoitoon

- edenneen vaiheessa keuhkosyopdé sairastavien potilaiden hoitoon, jos heiddn sairautensa on
reagoinut hoitoon tai se pysyy pddosin ennallaan alkuperiisen kemoterapian jilkeen

- hoitona potilaille, joilla on pitkdlle edennyt keuhkosyopé ja joiden sairaus on edennyt muun
alkuperiisen kemoterapian jilkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pe metrexed SUN-valmistetta

Ali kiiyti Pemetrexed SUN-valmistetta
- jos olet allerginen (yliherkkd) pemetreksedille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
- jos imetit, sinun on lopetettava imetys Pemetrexed SUN-hoidon ajaksi
- jos olet hiljattain saanut tai olet saamassa keltakuumerokotuksen.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai hoitohenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Pemetrexed SUN-valmistetta.

- jos sinulla on taion ollut munuaisongelmia, keskustele ladkérin tai hoitohenkilokunnan kanssa,
koska Pemetrexed SUN eiehkd sovi sinulle.
Sinulta otetaan verindytteitd ennen jokaista infuusiota sen arvioimiseksi, toimivatko munuaisesi
ja maksasi riittdvdn hyvin ja onko sinulla riittdvésti verisoluja, jotta voit saada Pemetrexed SUN-
valmistetta. Ladkarivoi pdattid muuttaa annosta tai keskeyttdd hoidon yleisen terveydentilasi ja
huonojen veriarvojen perusteella. Jos saat myds sisplatiinia, ld4kdri varmistaa, etta
nestetasapainosi on riittdvin hyvé ja ettd saat asianmukaista hoitoa ennen sisplatiinin antoa ja sen
jalkeen oksentelun ehkdisemiseksi.

- kerro laékarillesi, jos olet saanut tai piakkoin saamassa sddehoitoa, koska tdlloin Pemetrexed
SUN-hoidon yhteydessé voi ilmetd séddereaktio joko pian hoidon jilkeen tai viiveelld.

- jos sinut on dskettiin rokotettu, kerro siitd ldadkarillesi, koska tdhdn voi littyd haitallisia
vaikutuksia Pemetrexed SUNn kanssa.

- jos sinulla on taiollut sydénsairaus, kerro siitd ladkarillesi.

- jos keuhkojesi ympérille on kertynyt nestettd, lidkéri saattaa pdattdéd poistaa nesteen ennen
Pemetrexed SUNvalmisteen antamista.

Lapset januoret
Téta ladkettd ei pida kdyttda lapsille eikéd nuorille, silld tdsté lidkkeestd eiole kokemusta alle
18vuotiaiden lapsien ja nuorien hoidossa.

Muut léidke valmis teet ja Pemetrexed SUN

Kerro ladkarillesi tai terveydenhuollon ammattilaiselle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin
kéayttdnyt muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole madrdnnyt.

Kerro laédkarillesi, jos kdytdt tulehduskipulddkkeitd (esim. turvotukseen), esimerkiksi steroideihin
kuulumattomia tulehduskipulddkkeitd (NSAID-ladkkeet), mukaan lukien itsehoitolddkkeet (esim.
ibuprofeeni). Erityyppisten NSAID-lddkkeiden vaikutuksen kesto vaihtelee. Ladkérisi kertoo sinulle,
mitd lAdkkeitd voit kdyttda ja milloin Pemetrexed SUN-infuusion aiotun antopéivin ja/tai
munuaistoiminnan perusteella. Jos olet epdvarma siitd, kuuluuko jokin kdyttdmistisi ladkkeista
NSAID-ladkkeisiin, kysy ladkarilta tai apteekista.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Raskaus

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lidkériltd neuvoa
ennen kuin sinulle annetaan titi ladkettd. Pemetrexed SUNin kiyttoa tulee vilttd4 raskauden aikana.
Ladkarisi keskustelee kanssasimahdollisesta riskistd saada Pemetrexed SUNia raskauden aikana.
Naisten on kdytettdva tehokasta ehkéisyd Pemetrexed SUN -hoidon aikana.

Ime ttiminen
Jos imetit, kerro siitd lddkérillesi.
Imettdminen on keskeytettdva Pemetrexed SUN-hoidon ajaksi.

Hedelmiillisyys

Miehid neuvotaan olemaan siittimatté lasta Pemetrexed SUN -hoidon aikana ja 6 kuukautta hoidon
jalkeen, ja siksi heidéin tulee kéyttdé tehokasta ehkidisyd Pemetrexed SUN -hoidon aikana ja 6
kuukauden ajan sen jilkeen. Jos haluat saada lapsen hoidon aikana tai 6 kuukauden kuluessa hoidon
saamisesta, kysy neuvoa lddkariltdsi tai apteekista. Haluat ehka kysyd neuvontaa siittididen
varastoinnista ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Pemetrexed SUN saattaa aiheuttaa visymysté. Ole varovainen ajaessasiautoa tai kdyttiessésikoneita.

Pemetrexed SUN sisiltii natriumia
Pemetrexed 5 mg/ml sisdltdd 407,9 mg (17,7 mmol) natriumia (keittosuolan/ruokasuolan péddkomponentti)
infuusiopussia kohti. Tama vastaa 20,4 % aikuisen suurimmasta piivittdisestd natriumin saannista.

Pemetrexed 6 mg/ml sisdltdd 418,6 mg (18,2 mmol) natriumia (keittosuolan/ruokasuolan pédékomponentti)
infuusiopussia kohti. Tama vastaa 20,9 % aikuisen suurimmasta pdivittdisestd natriumin saannista.

Pemetrexed 6,5 mg/ml sisdltdd 424,0 mg (18,4 mmol) natriumia (keittosuolan/ruokasuolan
padkomponentti) infuusiopussia kohti. Tama vastaa 21,2 % aikuisen suurimmasta péivittdisestd natriumin
saannista.

Pemetrexed 7 mg/ml sisdltdd 429.4 mg (18,7 mmol) natriumia (keittosuolan/ruokasuolan péikomponentti)
infuusiopussia kohti. Tama vastaa 21,5 % aikuisen suurimmasta pdivittdisestd natriumin saannista.

Pemetrexed 7,5 mg/ml sisdltdd 434,8 mg (18,9 mmol) natriumia (keittosuolan/ruokasuolan
padkomponentti) infuusiopussia kohti. Tama vastaa 21,7 % aikuisen suurimmasta paivittdisestd natriumin
saannista.

Pemetrexed 8 mg/ml sisdltdd 440,1 mg (19,1 mmol) natriumia (keittosuolan/ruokasuolan paidkomponentti)
infuusiopussia kohti. Tama vastaa 22,0 % aikuisen suurimmasta paivittdisestd natriumin saannista.

Pemetrexed 8,5 mg/ml sisdltdd 445,5 mg (19,4 mmol) natriumia (keittosuolan/ruokasuolan
padkomponentti) infuusiopussia kohden. Tadmaé vastaa 22,3 % aikuisen suurimmasta paivittdisesti
natriumin saannista.

Pemetrexed 9 mg/ml sisdltda 450,9 mg (19,6 mmol) natriumia (keittosuolan/ruokasuolan padkomponentti)
infuusiopussia kohti. Tdma vastaa 22,5 % aikuisen suurimmasta pdivittdisestd natriumin saannista.

Pemetrexed 10 mg/ml siséltdd 461,7 mg (20,1 mmol) natriumia (keittosuolan/ruokasuolan
padkomponentti) infuusiopussia kohti. Tama vastaa 23,1 % aikuisen suurimmasta péivittdisestd natriumin
saannista.

Pemetrexed 11 mg/ml sisdltdd 472.4 mg (20,5 mmol) natriumia (keittosuolan/ruokasuolan
padkomponentti) infuusiopussia kohden. Tdma vastaa 23,6 % aikuisen suurimmasta péivittdisesté
natriumin saannista.

3. Miten Pemetrexed SUN-valmistetta kiytetiin
Pemetrexed SUN-annos on 500 mg/m* (kehon pinta-ala). Sinulta mitataan pituus ja paino kehon pinta-
alan madrittimiseksi. Ladkari kdyttda kehon pinta-alaa sopivan annoksen mairittdmiseksi. Annosta
voidaan muuttaa tai hoitoa lykdtd veriarvojesi ja yleisen terveydentilasi perusteella.
Saat Pemetrexed SUN-valmisteen aina laskimoinfuusiona. Infuusio kestdi noin 10 minuuttia.
Kun Pemetrexed SUN-valmistetta kiytetddn samanaikaisesti sisplatiinin kanssa:

- Ladkaritai terveydenhuollon ammattilainen méaérittda tarvitsemasi annoksen pituutesi ja painosi

perusteella. My6s sisplatiini annetaan laskimoinfuusiona noin 30 minuuttia Pemetrexed SUN-

infuusion jilkeen. Sisplatiini-infuusio kestéd noin 2 tuntia.

Saat infuusion yleensi 3 vikon vilein.



Muut lddkkeet:

Kortikosteroidit: 1ddkari madrad sinulle steroiditabletteja (vastaten 4 mg deksametasonia kahdesti
paivissd), joita sinun tulee ottaa Pemetrexed SUN-hoitoa edeltdvéani pdivani, hoitopdivini ja
hoidon jilkeisend pdivind. Tdméin lddkkeen tarkoitus on vihentid syopalaédkityksen aikana
mahdollisesti esiintyvien ihoreaktioiden esiintymistiheyttd ja vaikeusastetta.

Vitamiinilisd: lddkari madrdd sinulle suun kautta otettavaa foolihappoa (vitamiini) tai
monivitamiiniva Imistetta, joka sisdltdd foolihappoa (350-1 000 mikrogrammaa), jota sinun tulee
ottaa kerran pdivissid Pemetrexed SUNhoidon aikana. Sinun tulee ottaa vihintddn 5 annosta
ensimmaéistd Pemetrexed SUN-annosta edeltdvien 7 péivéin aikana. Sinun tulee jatkaa foolihapon
ottamista 21 péivdn ajan vimeisen Pemetrexed SUN-annoksen jilkeen. Saat myos Bj,-
vitamiinipistoksen (1 000 mikrogrammaa) Pemetrexed SUN-valmisteen antoa edeltivalld viikolla

ja tdmén jilkeen noin 9 vilkkon vélein (vastaa kolmea Pemetrexed SUN-hoitosyklid). Saat B,-

vitamiinia ja foolihappoa sydpdhoidon yhteydessd mahdollisesti esiintyvien toksisten vaikutusten
vahentdmiseksi.

Jos sinulla on kysyttdvaa timén lidkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4.

M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomasti yhteys ladkariin, jos havaitset jonkin seuraavista:

Kuume (yleinen) tai infektio (hyvin yleinen): jos ruumiinldmpdsi on 38°C tai enemmén, tai jos
sinulla esiintyy hikoilua tai muita infektion merkkeji (koska valkosoluarvosi voivat olla
normaalia pienemmat, mikd on erittdin yleistd). Infektio (sepsis, yleisinfektio) voi olla vakava,
jopa kuolemaan johtava.

Jos sinulla esiintyy rintakipua (yleistd) tai sydamentykytysté (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 vésyttdd, pyorryttdd, hengdstyttdd tai jos olet kalpea (koska hemoglobiiniarvosi voi olla
normaalia matalampi, mikd on erittdin yleista).

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

Jos sinulla ilmenee akillistd hengéstymistd, kovaa rintakipua tai veriyskdd (melko harvinaista)
(voi olla oire keuhkoveritulpasta).

Vakavia sivuvaikutuksia

Hyvin yleiset (yli 1 kéayttdjalld 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

epénormaalit veriarvot, osoittavat munuaisten toiminnan heikkenemista
uupumus (vasymys).

Yleiset (enintddn 1 kdyttdjdalld 10:std)

veren infektio

kuume, jossa matalat neutrofiiliset granulosyyttiarvot (tietyntyyppinen valkosolu)

matala verihiutaleiden maara

allerginen reaktio

nestehukka,

makuaistin muutokset

vaurioita likehermoissa miké saattaa aiheuttaa lihasten heikkoutta ja surkastumista (menetysti)
ensisijaisesti kdsivarsissa ja jaloissa

vaurioita tuntohermoissa, mikd saattaa aiheuttaa tuntoaistin heikkenemisté, polttavaa kipua,
epédvakaata askellusta

huimaus

sidekalvon (silmédluomien sisdpintaa peittdva limakalvo, suojaa silmin valkoista osaa) tulehdus tai
turvotus

kuivat silmit

vetistdvat silmét

kuiva sidekalvo (silmdluomien sisépintaa peittdva limakalvo, suojaa silmédn valkoista osaa) ja kuiva
sarveiskalvo (pupillin ja iiriksen lipindkyva etuosa)

silmidluomien turvotus

silmivaivat kuten kuivuminen, kyynelehtiminen, arsytys ja /tai kipu

syddmen vajaatoiminta (tila, joka vaikuttaa sydénlihaksen pumppausvoimaan)

syddmén rytmih&iriot

ruoansulatushéiriot

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 ylimiéré, aiheuttaa turvotusta

rintakipu

tulehdus ja haavaumia ruoansulatuskanavan limakalvolla.

Melko harvinaiset (enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta)

puna- ja valkosolujen seki verihiutaleiden méérdn viheneminen

aivohalvaus

tietynlainen aivohalvaus, jossa aivojen valtimot tukkeutuvat

kallonsisdinen verenvuoto

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

sepelvaltimoiden kaventuminen tai tukkeutuminen



- nopeutunut syddmen rytmi

- puutteellinen verenvirtaus raajoihin

- keuhkovaltimon tukkeuma

- hengitysvaikeuksia johtuen keuhkojen limakalvon tulehduksesta ja arpeutumisesta

- kirkkaanpunainen verenvuoto perdaukosta

- verenvuoto ruoansulatuskanavasta

- suolen repedmi

- ruokatorven limakalvon tulehdus

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

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

- sddehoidon aiheuttama tulehdus keuhkoissa.

Harvinaiset (enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta)

- punaisten verisolyjen tuhoutuminen

- anafylaktinen sokki (vakava allerginen reaktio)

- maksatulehdus

- ihon punoitus

- ihottuma, joka kehittyy aiemmin séddehoitoa saaneilla alueilla.

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 kayttdjilla 10 000:sta)

- ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset

- Stevens-Johnsonin oireyhtymé (vakava ihon ja limakalvojen reaktio, joka voi olla henkeéd uhkaava)
toksinen epidermaali nekrolyysi (vakava ihon reaktio, joka voi olla henkeé uhkaava)
autoimmuunihdirid, jonka seurauksena ihottumaa ja rakkuloita jaloissa, késivarsissa ja vatsassa ihon
tulehdus, jossa tyypillisesti nesterakkuloita

- ihon hauraus, rakkuloita ja eroosiota seki ihon arpeutumista

- punoitusta, kipua ja turvotusta pddasiasssa alaraajoissa

- ihon ja ihonalaisrasvan tulehdus (pseudoselluliitis)

- ihon tulehdus (dermatiitis)

- tulehtunut, kutiava, punainen, halkeillut ja karkea iho

- voimakkasti kutiavat nappylt.

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

Sinulle saattaa kehittyd mikd tahansa néistd oireista ja/tai tiloista. Jos sinulle kehittyy jokin niistd
haittavaikutuksista, kerro siitd lddkarillesi mahdollisimman pian.

Jos jokin haittavaikutus huolestuttaa sinua, keskustele siitd 1adkérin kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.



5. Pemetrexed SUN-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kilyti titd Fikettd infuusiopussissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdiviméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Pemetrexed SUN sisiltii

- Vaikuttava aine on pemetreksedi (dinatrium, heptahydraattina).
- Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo, véikevé (pH:n sddt6on), natriumhydroksidi (pH:n
sddtoon) ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Yksi 100 mln infuusiopussi siséltdd 500 mg pemetreksedia (vastaa 551,43 mg pemetreksedidinatriumia
ja 699,0 mg pemetreksedidinatriumheptahydraattia).

Yksi 100 mln infuusiopussi siséltdd 600 mg pemetreksedia (vastaa 661,71 mg pemetreksedidinatriumia
ja 838,8 mg pemetreksedidinatriumheptahydraattia).

Yksi 100 mln infuusiopussi siséltdd 650 mg pemetreksedia (vastaa 716,85 mg pemetreksedidinatriumia
ja 908,7 mg pemetreksedidinatriumheptahydraattia).

Yksi 100 mln infuusiopussi sisédltdd 700 mg pemetreksedia (vastaa 772,0 mg pemetreksedidinatriumia ja
978,6 mg pemetreksedidinatriumheptahydraattia).

Yksi 100 mln infuusiopussi siséltdd 750 mg pemetreksedia (vastaa 827,14 mg pemetreksedidinatriumia
ja 1048,5 mg pemetreksedidinatriumheptahydraattia).

Yksi 100 mln infuusiopussi siséltdd 800 mg pemetreksedia (vastaa 882,28 mg pemetreksedidinatriumia
ja 11184 mg pemetreksedidinatriumheptahydraattia).

Yksi 100 mln infuusiopussi siséltdd 850 mg pemetreksedia (vastaa 937,42 mg pemetreksedidinatriumia
ja 1188,3 mg pemetreksedidinatriumheptahydraattia).

Yksi 100 mln infuusiopussi siséltdd 900 mg pemetreksedia (vastaa 992,57 mg pemetreksedidinatriumia
ja 12582 mg pemetreksedidinatriumheptahydraattia).

Yksi 100 mln infuusiopussi siséltdd 1000 mg pemetreksedia (vastaa 1102,85 mg pemetreksedidinatriumia
ja 1398,0 mg pemetreksedidinatriumheptahydraattia).

Yksi 100 mLn infuusiopussi sisdltdd 1100 mg pemetreksedia (vastaa 1213,14 mg pemetreksedidinatriumia
ja 1537,8 mg pemetreksedidinatriumheptahydraattia).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Pemetrexed SUN infuusioneste, liuos on kirkas viriton tai keltainen tai vihreénkeltainen luos, jossa ei

ole ndkyvid hiukkasia.

Pemetrexed SUN infuusioneste, linos on pakattu pahvikoteloihin, joissa kussakin on 1 tai 5 100 mln
kerta-annoksen infuusiopussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Alankomaat

Valmistaja

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Alankomaat

Terapia S.A.

124 Factories Street
400632, Cluj-Napoca
Clyj ldani

Romania

Talla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa ja Yhdis tyne e ssi
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannis sa) jisenvaltioissa seuraavilla kauppanimilli:

Ranska:

Saksa:

Italia:

Alankomaat:

Espanja:

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti):

Pemetrexed SUN
Pemetrexed SUN
Pemetrexed SUN Pharma
Pemetrexed SUN
Pemetrexed SUN
Pemetrexed SUN

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.06.2024



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain ladketieteen tai terveydenhuollon ammattilaisille :

Kavytto-, kisittely- ja havittimisohjeet

Kdsittely

- Laske annos ja pddtd, minkd vahvuuden Pemetrexed SUN -infuusiopussia tarvitaan.

- Tarkista tuotepakkaus mahdollisten vaurioiden varalta. Ali kiytd, jos siind on peukaloinnin
merkkeja.

- Kiinnitd potilaskohtainen etiketti kddreeseen.

Infuusiopussin poistaminen kddreestd ja infuusiopussin tarkastus

- ikkunallinen péillys: Kayté lidkevalmistetta vain, jos happi-indikaattorin véri on vaaleanpunainen
ennen kddreen avaamista infuusiopussin poistamiseksi; 414 kdyté lidkevalmistetta, jos happi-
indikaattorin véri on sininen ennen kddreen avaamista. (Happi-indikaattori on pusseissa, jotka on
kadritty lapindkyvélld ikkunalla varustetulla alumiinipussilla.)

- Repiise pillyksen lovesta. Ali kiiytd, jos paillys on aiemmin avattu tai vaurioitunut.

- Poista infuusiopussi paillyskédéreesta.

- Kéiytd vain, jos infuusiopussi ja sinetti ovat ehjit. Ennen antoa tarkasta pienten vuotojen varalta
puristamalla pussia napakasti. Jos havaitset vuotoja, hédvitd pussi ja liuos, koska steriiliys on voinut
heikentya.

- Parenteraaliset lidkevalmisteet on tarkastettava simdméaérdisesti hiukkasten ja varimuutosten
varalta ennen antoa. Jos havaitset hiukkasia, 414 annostele.

Anto

- Riko tulpan tiiviste painamalla toiselta puolelta kéadelld.

- Kéiytd aseptista tekniikkaa, kiinnitd steriili annostelusarja.
- Katso annostelusarjan mukana tulevat kiyttéohjeet.

Varotoimenpiteet
- Al kiiyti sarjaliitintdan.
- Al laita lisdaineita infuusiopussiin.
- Infuusioliuos on kdyttovalmis, eikd sitd saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa.
- Pemetrexed SUN infuusioneste, liuos on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kayttdméton ladkevalmiste
tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kuten muidenkin mahdollisesti toksisten syopélidkkeiden kohdalla, Pemetrexed SUN infuusioneste,
liuoksen késittelyssd on oltava varovainen. Késineiden kayttd on suositeltavaa. Jos
pemetreksediliuosta joutuu iholle, pese iho vilittomaisti ja perusteellisesti saippualla ja vedelld. Jos
pemetreksediliuoksia joutuu limakalvoille, huuhtele huolellisesti vedelld. Pemetreksediei ole
vesikantti. Pemetreksedin ekstravasaatiolle ei ole spesifistd vastalddkettd. On raportoitu muutamia
pemetreksedin ekstravasaatiotapauksia, joita tutkija eiarvioinut vakaviksi. Ekstravasaatio tulee hoitaa
paikallisten standardikdytdntdjen mukaisesti, kuten muidenkin ei-vesikanttien kohdalla.

Havittdminen

Kayttaméton lddkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten sytotoksisia aineita
koskevien vaatimusten mukaisesti
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Pemetrexed SUN 5 mg/ml infusions viitska, losning
Pemetrexed SUN 6 mg/ml infusions viitska, losning
Pemetrexed SUN 6,5 mg/ml infusions viitska, 16sning
Pemetrexed SUN 7 mg/ml infusions viitska, losning
Pemetrexed SUN 7,5 mg/ml infusions viitska, losning
Pemetrexed SUN 8 mg/ml infusions vitska, losning
Pemetrexed SUN 8,5 mg/ml infusions viitska, losning
Pemetrexed SUN 9 mg/ml infusions viitska, losning
Pemetrexed SUN 10 mg/ml infusionsvitska, l6sning
Pemetrexed SUN 11 mg/ml infusionsviitska, losning
pemetrexed

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne héller information som
ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Al e

1.

Vad Pemetrexed SUN &r och vad det anviands for
Vad du behover veta mnan du far Pemetrexed SUN
Hur du far Pemetrexed SUN

Eventuella biverkningar

Hur Pemetrexed SUN ska forvaras

Forpackningens innehdll och ovriga upplysningar

Vad Pemetrexed SUN ér och vad det anvands for

Pemetrexed SUN innehéller den aktiva substansen pemetrexed, som tillhdr en grupp likemedel som
anvinds vid behandling av cancer. Det anvinds:

2.

tillsammans med cisplatin, ett annat likemedel mot cancer, for behandling av malignt
pleuramesoteliom, en form av lungsidckscancer, till patienter som inte tidigare har fatt
lakemedelsbehandling mot cancer.

tillsammans med cisplatin vid den inledande behandlingen av langt framskriden lungcancer.
som behandling till dig om du har langt framskriden lungcancer och din sjukdom har svarat pa
behandling eller om den &r i stort sett oférdndrad efter inledande likemedelsbehandling.

for behandling av langt framskriden lungcancer vars sjukdom har framskridit, efter det att annan
tidigare likemedelsbehandling har anvénts.

Vad du behover veta innan du far Pemetrexed SUN

Anvind inte Pemetrexed SUN

om du dr allergisk (6verkédnslig) mot pemetrexed eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

om du ammar. Du ska avbryta amningen under behandling med Pemetrexed SUN

om du nyligen vaccinerats eller just tdnker vaccinera dig mot gula febern.
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Varningar och forsiktighet
Tala med din likare innan du far Pemetrexed SUN:

- omdu har eller har haft problem med njurarna, eftersom du kanske inte kan fa Pemetrexed SUN.
Fore varje infusion kommer blodprov att tas for att ta reda pa om funktionen hos njurar och lever ar
tillrdcklig och for att kontrollera att mdngden blodkroppar racker till for att erhalla Pemetrexed
SUN. Din ldkare kan vélja att forédndra dosen eller skjuta upp din behandling beroende pa ditt
allméntillstind och om blodvérdena é&r alltfor laga. Om du ocksé far cisplatin kommer din likare att
forsékra sig om att du har fatt tillrickligt mycket vétska och att du far limplig behandling fore och
efter cisplatinbehandlingen for att férhindra krakning.

- om du har fatt stralbehandling eller om sédan behandling planeras.eftersom stralbehandling och
Pemetrexed SUN kan ge omedelbara eller sena biverkningar.

- om du nyligen har vaccinerats eftersom Pemetrexed SUN ianslutning till vaccination eventuellt kan
ge upphov till icke dnskvirda reaktioner.

- omdu har, eller tidigare haft, hjartsjukdom.

- om du har vitskeansamling kring lungan kan likaren bestimma att ta bort vitskan fore behandling
med Pemetrexed SUN.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvidndas av barn eller ungdomar dé det inte finns nagon erfarenhet av
lakemedlet hos barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra liikemedel och Pemetrexed SUN

Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Tala om for din lakare om du tar nagot likemedel mot smérta eller inflammation (svullnad), som tex
sa kallade icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID), dven receptfria sadana (som ibuprofen).
Det finns manga olika typer av dessa likemedel med varierande verkningstid. Med kdinnedom om
datum for den planerade infusionen av Pemetrexed SUN och/eller njurfunktionsstatus maste din
lakare ge dig rad angéende vilka likemedel du kan ta och ndr du kan ta dem. Om du 4r oséker, fraga
din likare eller farmaceut omnagot av dina likemedel dr ett NSAID.

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, fraga din likare om rad
innan du far detta likemedel. Anvéndning av Pemetrexed SUN ska undvikas under graviditet. Din
lakare kommer att diskutera med dig om den potentiella risken med att fa Pemetrexed SUN under
graviditet. Kvinnor méste anvinda effektivt preventivmedel under behandling med Pemetrexed SUN.

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

Fertilitet

Man uppmanas att inte skaffa barnunder och upp till 6 manader efter Pemetrexed SUN-behandling
och bor darfor anvianda en effektiv preventivmetod under Pemetrexed SUN-behandling och upp till 6
ménader efter att behandlingen har avslutats. Om du under behandlingen eller de foliande 6
manaderna efter behandlingen planerar att skaffa barn ska du rddfradga din lakare eller farmaceut.
Prata med din likare om rad angaende konservering av sperma fore behandlingens borjan.
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Korforméaga och anviindning av maskiner
Behandling med Pemetrexed SUN kan gora att du kénner dig trott. Var forsiktig da du kor bil eller
anvander maskiner.

Pemetrexed SUN inne hiller natrium

Pemetrexed SUN 5 mg/ml infusionsvdtska, [6sning

Pemetrexed 5 mg/ml innehaller 407,9 mg (17,7 mmol) natrium (huvudingrediens i koksalt-/bordssalt)
per infusionspase. Detta motsvarar 20,4% av det maximala dagliga intaget av natrium via kosten for en
vuxen person.

Pemetrexed SUN 6 mg/ml infusionsvdtska, [osning

Pemetrexed 6 mg/ml innehaller 418,6 mg (18,2 mmol) natrium (huvudingrediens i koksalt-/bordssalt)
per infusionspase. Detta motsvarar 20,9% av det maximala dagliga intaget av natrium via kosten for en
vuxen person.

Pemetrexed SUN 6,5 mg/ml infusionsvitska, l0sning

Pemetrexed 6,5 mg/ml innehéller 424,0 mg (18,4 mmol) natrium (huvudingrediens i koksalt-/bordssalt)
per infusionspase. Detta motsvarar 21,2% av det maximala dagliga intaget av natrium via kosten for en
vuxen person.

Pemetrexed SUN 7 mg/ml infusionsvdtska, [osning

Pemetrexed 7 mg/ml innehéller 4294 mg (18,7 mmol) natrium (huvudingrediens i koksalt-/bordssalt)
per infusionspase. Detta motsvarar 21,5% av det maximala dagliga intaget av natrium via kosten for en
vuxen person.

Pemetrexed SUN 7,5 mg/ml infusionsvitska, l6sning

Pemetrexed 7,5 mg/ml innehaller 434,8 mg (18,9 mmol) natrium (huvudingrediens i koksalt-/bordssalt)
per infusionspase. Detta motsvarar 21,7% av det maximala dagliga intaget av natrium via kosten for en
vuxen person.

Pemetrexed SUN 8 mg/ml infusionsvitska, [6sning

Pemetrexed 8 mg/ml innehaller 440,1 mg (19,1 mmol) natrium (huvudingrediens i koksalt-/bordssalt)
per infusionspase. Detta motsvarar 22,0% av det maximala dagliga intaget av natrium via kosten for en
vuxen person.

Pemetrexed SUN 8,5 mg/ml infusionsvitska, [6sning

Pemetrexed 8,5 mg/ml innehaller 445,5 mg (19,4 mmol) natrium (huvudingrediens i koksalt-/bordssalt)
per infusionspase. Detta motsvarar 22,3% av det maximala dagliga intaget av natrium via kosten for en
vuxen person.

Pemetrexed SUN 9 mg/ml infusionsvdtska, [6sning

Pemetrexed 9 mg/ml innehéller 450,9 mg (19,6 mmol) natrium (huvudingrediens i koksalt-/bordssalt)
per infusionspése. Detta motsvarar 22,5% av det maximala dagliga intaget av natrium via kosten foér en
vuxen person.

Pemetrexed SUN 10 mg/ml infusionsviitska, l6sning

Pemetrexed 10 mg/ml innehaller 461,7 mg (20,1 mmol) natrium (huvudingrediens i koksalt-/bordssalt)
per infusionspase. Detta motsvarar 23,1% av det maximala dagliga intaget av natrium via kosten for en
vuxen person.

Pemetrexed SUN 11 mg/ml infusionsvdtska, [6sning
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Pemetrexed 11 mg/ml innehaller 47,4 mg (20,5 mmol) natrium (huvudingrediens i koksalt-/bordssalt)
per infusionspase. Detta motsvarar 23,6 % av det maximala dagliga intaget av natrium via kosten for en
vuxen person.

3. Hur du far Pemetrexed SUN

Rekommenderad dos av Pemetrexed SUN dr 500 mg per kvadratmeter kroppsyta. Din lingd och vikt
anvands for att rakna ut kroppsytan. Din ldkare anvinder mattet pa kroppsytan for att berdkna ratt dos

for dig. Denna dos kan justeras eller behandlingen kan uppskjutas beroende pa blodvarden och ditt
allméntillstand.

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

Déa Pemetrexed SUN ges i kombination med cisplatin:

- Léakaren eller sjukhusfarmaceuten kommer att ha berdknat den dos som kravs med hjilp av din
langd och vikt. Cisplatin (75 milligram f{or varje kvadratmeter av din kroppsyta) ges ocksé som
infusion i en ven och det ges cirka 30 minuter efter Pemetrexed SUN-infusionens slut. Infusionen
av cisplatin pagér 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 sjdlva behandlingsdagen
och dagen efter behandlingen med Pemetrexed SUN. Tabletterna ges for att minska frekvens och
svarighetsgrad pa 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 innehéllande folsyra (350 till 1000 mikrogram) som du
ska ta en gdng om dagen under behandlingen med Pemetrexed SUN. Du ska ta minst 5 doser
under de sju dagar som foregar den forsta dosen av Pemetrexed SUN. Du ska fortsétta att ta
folsyra 1 21 dagar efter den sista Pemetrexed SUN-dosen. Du kommer ocks4 att f4 en vitamin B,-
injektion (1000 mikrogram) veckan fore Pemetrexed SUN-infusionen och sedan ungefir var 9:e
vecka (motsvarande 3 behandlingskurer med Pemetrexed SUN). Vitamin B, och folsyra ges for
att reducera de eventuella skadliga effekterna av behandlingen mot cancer.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behéver inte fa
dem.

Du ska omedelbart kontakta din likare om du observerar nagon av foljande allvarliga 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 ldgre antal vita blodkroppar &nnormalt, vilket
ar mycket vanligt). Infektion (blodforgiftning) kan vara allvarligt och leda till doden.

- Om du borjar kinna brostsmérta (vanlig) eller har snabb hjirtfrekvens (mindre vanlig).

- Om du kidnner sméirta, rodnad, svullnad eller dmhet i munnen (mycket vanlig).

- Allergisk reaktion: om du far hudutslag (mycket vanlig)/brinnande eller stickande kénsla (vanlig)
eller feber (vanlig). Hudreaktioner kan vara allvarliga ochleda till déden (sdllsynt). Kontakta din
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lakare om du far mycket hudutslag, kldda eller blasor (Stevens-Johnson syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys).

- Om du blir trétt, kdnner dig svag, litt blir andfadd eller om du ser blek ut (eftersom du kan ha
mindre hemoglobin &n normalt, vilket ar mycket vanligt).
- Om detbloder fran tandkéttet, ndsan eller munnen eller du far ndgon blodning som inte vill

avstanna, rodaktig eller rosaaktig urin, ovantade blamérken (eftersom du kan ha farre trombocyter

an normalt, vilket &r vanligt).
- Om du far plotslig andndd, intensiv brostsmérta eller hosta med blodiga upphostningar (mindre
vanligt) (kan tyda pa en propp i lungans blodkirl)

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én I av 10 anvindare)
- Infektion

- Halsont

- Léagt antal neutrofiler (typ av vita blodkroppar)

- Lagt antal vita blodkroppar

- Lagt hemoglobinvirde (blodbrist)

- Smidrta, rodnad, svullnad eller dmhet 1 munnen

- Aptitnedsittning

- Krékningar

- Diarré

- Illamaende

- Hudutslag

- Flagnande hud

- Onormala blodvirden som visar reducerad njurfunktion
- Utmattning (trétthet)

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

- Blodinfektion

- Feber med lagt antal neutrofiler (typ av vita blodkroppar)

- Minskat antal blodplittar

- Allergisk reaktion

- Uttorkning

- Smakforandringar

- Muskelsvaghet till foljd av skada p&d motornerver i framférallt armar och ben

- Forlust av kénsla, brinnande smérta och ostadig gang till foljd av skador pa sensoriska nerver

- Yrsel

- Inflammation eller svullnad ibindhinnan (membranet ytterst mot 6gonlocken och tacker 6gon
vitan

- Torra 6gon

- Tarfyllda 6gon

- Uttorkad bindhinna (membranet ytterst mot 6gonlocken och ticker 6gon vitan och cornea (det
klara lagret som skyddar iris och pupill)

- Svullna &gonlock

- Ogonproblem, sdsom, torrhet, tarande, irritation, och/eller smaérta.

- Hjartsvikt (tillstand som paverkar pumpkraften i dina hjartmuskler)

- Oregelbunden hjirtrytm

- Matsméltningsbesvar

- Forstoppning

- Smirta i buken

- Lever: 6kning av de &mnen i blodet som produceras av levern

- Okad hudpigmentering

- Klada

- Utslag pa kroppen déir med roda mirken
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- Haéravfall

- Nasselfeber

- Njursvikt

- Minskad njurfunktion

- Feber

- Smirta

- Overskott av viitska i kroppsvivnad, vilket orsakar svullnad

- Brostsmairta

- Inflammation och sérbildning i slemhinnorna som kantar matsméltningskanalen

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

- Minskning av antalet roda och vita blodkroppar och blodpléttar

- Stroke

- Typ av stroke nér en artér till hjirnan blockeras

- Blodning inuti skallen

- Angina (Brostsmarta orsakad av minskat blodflode till hjértat)

- Hjartinfarkt

- Fortringning eller blockering av kranskérlen

- Forhgjd hjartrytm

- Minskad blodférdelning till lemmarna

- Blodproppar i lungans blodkérl (lungemboli)

- Inflammation och drrbildning i lungans foder med andningsproblem

- Passage av ljust r6tt blod fran anus

- Blodning i mag-tarmkanalen

- Brustentarm

- Inflammation imatstrupens slemhinna (esofagus)

- Kolit (inflammation i tjocktarmens végg, som kan atfoljas av blodning fran tarmarna eller rektum
(ses endast i kombination med cisplatin)

- Inflammation, 6dem, erytem och erosion av slemhinnans yta i matstrupen orsakad av
stralbehandling Inflammation ilungan orsakad av stralbehandling

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare)

- Forstorelse av roda blodkroppar

- Anafylaktisk chock (allvarlig allergisk reaktion)

- Inflammatoriska tillstind ilevern

- Rodhet i huden

- Hudutslag som kan intrdffa pa hud som tidigare har utsatts for stralbehandling.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

- Infektioner av hud och mjukdels vavnader

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

- Toxisk epidermal nekrolys (entyp av allvarlig hudreaktion som kan vara livshotande)

- Autoimmun tillstind som resulterar i hudutslag och blasor pa ben, armar och buk
Inflammation ihuden som kidnnetecknas av nérvaron av bullosa tillstind med vitskefyllda
blasbildning)

- Skor hud, blasor och erosioner samt arrbildning i huden
Rodnad, smirta och svullnad huvudsakligen i underben

- Inflammation ihuden och fettet under huden (pseudocellulit)

- Inflammation ihuden (dermatit)

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

- Intensivt kliande flickar

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)
- En form av diabetes som primért grundar sig i njurens patologi
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- Stdérning i njurarna som involverar tubuldra epitelcellers (vika bildar njurtubuli) dod.

Du kan fa nagot av dessa symtom och/eller &kommor. Om du bérja kdnna av ndgon av dessa
biverkningar ska du kontakta din Iikare s& snart som mgjligt.

Om du kédnner oro dver ndgon biverkning bor du tala med din likare.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar

direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pemetrexed SUN ska forvaras

Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvind fore utgdngsdatum som anges pa infusionspasen och ytterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Denaktiva substansen dr pemetrexed (som dinatrium, heptahydrat).

- Ovriga innehdllsimnen ar natriumklorid, saltsyra, koncentrerad (for pH-justering), natriumhydroxid

(for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

En 100 ml infusionspase innehaller 500 mg pemetrexed (motsvarande 551,43 mg pemetrexeddinatrium
och 699,0 mg pemetrexeddinatriumheptahydrat).

En 100 ml infusionspase innehaller 600 mg pemetrexed (motsvarande 661,71 mg pemetrexeddinatrium
och 838,8 mg pemetrexeddinatriumheptahydrat).

En 100 ml infusionspase innehaller 650 mg pemetrexed (motsvarande 716,85 mg pemetrexeddinatrium
och 908,7 mg pemetrexeddinatriumheptahydrat).

En 100 ml infusionspase innehaller 700 mg pemetrexed (motsvarande 772,0 mg pemetrexeddinatrium
och 978,6 mg pemetrexeddinatriumheptahydrat).

En 100 ml infusionspase innehaller 750 mg pemetrexed (motsvarande 827,14 mg pemetrexeddinatrium
och 1048,5 mg pemetrexeddinatriumheptahydrat).
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En 100 ml infusionspase innehaller 800 mg pemetrexed (motsvarande 882,28 mg pemetrexeddinatrium
och 11184 mg pemetrexeddinatriumheptahydrat).

En 100 ml infusionspase innehaller 850 mg pemetrexed (motsvarande 937,42 mg pemetrexeddinatrium
och 1188,3 mg pemetrexeddinatriumheptahydrat).

En 100 ml infusionspase nnehaller 900 mg pemetrexed (motsvarande 992,57 mg pemetrexeddinatrium
och 1258,2 mg pemetrexeddinatriumheptahydrat).

En 100 ml infusionspése innehaller 1000 mg pemetrexed (motsvarande 1102,85 mg
pemetrexeddinatrium och 1398,0 mg pemetrexeddinatriumheptahydrat).

En 100 ml infusionspase innehdller 1100 mg pemetrexed (motsvarande 1213,14 mg
pemetrexeddinatrium och 1537,8 mg pemetrexeddinatriumheptahydrat).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pemetrexed SUN infusionsvétska, 16sning ar en klar farglos till gul eller grongul 16sning, fri fran synliga
partiklar.

Pemetrexed SUN infusionsvitska, 16sning ar forpackad i kartonger som var och en innehaller 1 eller 5
endosinfusionspasar om 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors aljning
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlinderna

Tillverkare

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlinderna

Terapia SA

124 Fabricii Street

400632 Cluj- Napoca 313 Splaiui, Bukarest
Ruménien

Detta like medel ir godkiint i me dle msstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och
i Storbritannien (Nordirland) under féljande namn:

Frankrike: Pemetrexed SUN
Tyskland: Pemetrexed SUN
Italien: Pemetrexed SUN Pharma
Nederlinderna: Pemetrexed SUN
Spanien: Pemetrexed SUN

Storbritannien (Nordirland): Pemetrexed SUN

Denna bipacksedel éindrades senast 17.06.2024
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och s jukvardspersonal:

Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion

Hantering

- Beridkna dosen och bestdm vilken styrka av Pemetrexed SUN infusionspise som &r aktuell.

- Inspektera produktforpackningen for eventuella skador. Anvdnd inte om det finns tecken pé
manipulering.

- Applicera patientspecifik etikett pa skyddsforpackningen.

Avidgsnande av infusionspdsen fran skyddsforpackning och inspektion av infusionspdsen

- Forskyddsforpackning med fonster: anvind likemedlet om syreindikatorn &r rosa innan du
Oppnar skyddsforpackningen for att ta bort infusionspasen; anvind inte likemedlet om
syreindikatorn &r bld innan du 6ppnar skyddsforpackningen. (Syreindikatorn finns i de pasar som ar
skyddsforpackade med en aluminiumpase med ett genomskinligt fonster).

- Riv avskyddsforpackningen vid skdran. Anvind inte om skyddsforpackningen tidigare har Sppnats
eller skadats.

- Tabort infusionspasen fran skyddsférpackningen.

- Anvind endast om infusionspasen och forseglingen 4r intakta. Kontrollera fore administrering om
det finns ndgra lickage genom att klimma hért pa pasen. Om lickage upptacks, kassera pasen och
16sningen eftersom steriliteten kan vara forsdmrad.

- Parenterala likemedel méaste inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering. Administrera inte om partiklar observeras.

Administrering

- Bryt proppforseglingen genom att trycka pa ena sidan med handen.
- Anvind aseptisk teknik och fést det sterila administreringssetet.

- Se bruksanvisningen som medfoljer administreringssatsen.

Forsiktighetsdtgdrder

- Férinte anvidndas i serickoppling.

- For inte in tillsatser i infusionspasen.

- Infusionsvitskan &r fardig att anvindas och far inte blandas med andra likemedel.
- Pemetrexed SUN infusionsvétska, 16sning édr endast avsedd for engéngsbruk.

Liksom for andra potentiellt toxiska likemedel mot cancer skall forsiktighet iakttas vid hantering och
beredning av Pemetrexed SUN infusionsvétska, [osning. Anvidndning av handskar rekommenderas. Om
pemetrexedlosning kommer i kontakt med huden, tvdtta huden omedelbart och grundligt med tval och
vatten. Om pemetrexedlosning kommer i kontakt med slemhinnor, spola grundligt med vatten.
Pemetrexed ger inte upphov till bldsor. Det finns ingen specifik antidot att anvinda vid extravasation av
pemetrexed. Nagra enstaka fall av pemetrexedextravasation har rapporterats men de bedomdes inte som
allvarliga av provaren. Extravasation bor behandlas enligt lokal praxis som andra icke-blasbildande
medel.

Destruktion
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar for cytostatika.
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