Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pemetrexed medac 100 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos

Pemetrexed medac 500 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos

Pemetrexed medac 1000 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
pemetreksedi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Pemetrexed medac on ja mihin sitd kdytetaan

Mita sinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat Pemetrexed medac -valmistetta
Miten Pemetrexed medac -valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pemetrexed medac -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SSukrwdE

1. Mita Pemetrexed medac on ja mihin sita kaytetaan
Pemetrexed medac on syopéléake.

Pemetrexed medac on tarkoitettu pahanlaatuisen keuhkopussin kasvaimen, mesoteliooman hoitoon, ja
sitd annetaan yhdessé toisen syopélaédkkeen sisplatiinin kanssa potilaille, jotka eivat ole aiemmin
saaneet kemoterapiahoitoa.

Pemetrexed medac -valmistetta voidaan myds antaa yhdessé sisplatiiniladkkeen kanssa pitkélle
edennyttd keuhkosy6paa sairastavien potilaiden alkuhoidoksi.

Pemetrexed medac -valmistetta voidaan maarata pitkalle edenneeseen keuhkosydpaén, johon on saatu
hoitovaste tai sairaudentila on pd&osin muuttumaton ensilinjan kemoterapian jéalkeen.

Pemetrexed medac on tarkoitettu myds pitkélle edennytta keuhkosyopéaa sairastaville potilaille, joiden
sairaus on edennyt muun ensin annetun kemoterapian jélkeen.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Pemetrexed medac -valmistetta

Ala kayta Pemetrexed medac -valmistetta

- jos olet allerginen pemetreksedille tai tdmén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos imetét, sinun on lopetettava imetys Pemetrexed medac -hoidon ajaksi

- jos olet hiljattain saanut tai olet saamassa keltakuumerokotuksen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1dakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin ké&ytat Pemetrexed medac —

valmistetta, jos:

- sinulla on tai on ollut munuaisongelmia, silla Pemetrexed medac ei ehka sovi sinulle. Sinulta
otetaan verindytteitd ennen jokaista infuusiota sen arvioimiseksi, toimivatko munuaisesi ja
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maksasi riittavan hyvin ja onko sinulla riittavasti verisoluja, jotta voit saada Pemetrexed medac
-valmistetta. Laakari voi paattdd muuttaa annosta tai viivyttaa hoitoa yleisen terveydentilasi ja
huonojen veriarvojen perusteella. Jos saat my0s sisplatiinia, l1a&kéri varmistaa, etta
nestetasapainosi on riittdvan hyva ja ett4 saat asianmukaista hoitoa ennen sisplatiinin antoa ja
sen jalkeen oksentelun ehkaisemiseksi.

- olet saanut tai olet piakkoin saamassa sadehoitoa, koska télléin Pemetrexed medac -hoidon
yhteydessa voi ilmeta sadereaktio joko pian hoidon jalkeen tai viiveella.

- sinut on &skettéin rokotettu, kerro siita ladkarillesi, koska tahan voi liittya haitallisia
vaikutuksia Pemetrexed medac —valmisteen kanssa.

- sinulla on tai on ollut sydansairaus.

- keuhkojesi ympérille on kertynyt nestettd, silla 148kéari saattaa paattad poistaa nesteen ennen
Pemetrexed medac -valmisteen antamista.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei pida kéayttaa lapsille eika nuorille, sill tasta la&kkeesta ei ole kokemusta alle
18-vuotiaiden lapsien ja nuorien hoidossa.

Muut l1dakevalmisteet ja Pemetrexed medac
Kerro laakérille tai sairaalan apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéaytét tai olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1aakari ei ole maarannyt.

Kerro laakérillesi erityisesti, jos kéaytét tulehduskipuladkkeita (esim. turvotukseen), esimerkiksi
steroideihin kuulumattomia tulehduskipuladkkeita (NSAID-ladkkeet), mukaan lukien itsehoitolaakkeet
(esim. ibuprofeeni). Erityyppisten NSAID-l&d8kkeiden vaikutuksen kesto vaihtelee. Laakarisi kertoo
sinulle, mitd ladkkeité voit kayttad ja milloin Pemetrexed medac -infuusion aiotun antopéivan ja/tai
munuaistoiminnan perusteella. Jos olet epavarma siitd, kuuluuko jokin kayttamistasi ladkkeista
NSAID-l&akkeisiin, kysy ladkarilta tai apteekista.

Raskaus

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod. Pemetrexed medac —valmisteen kayttoad on valtettava
raskauden aikana. L&&kari keskustelee kanssasi Pemetrexed medac -hoidon mahdollisista riskeistd
raskauden aikana. Naisten on kaytettava tehokasta ehkdisya Pemetrexed medac -hoidon aikana ja 6
kuukauden ajan saatuaan viimeisen annoksen.

Imetys
Pemetrexed medac -valmisteen kdytén aikana ei saa imettdd. Keskustele 148kérin kanssa siitd, milloin
on turvallista jatkaa imettdmista hoidon jéalkeen.

Hedelmallisyys

Miehié neuvotaan olemaan siittdmétta lasta hoidon aikana tai 3 kuukauden sisélld Pemetrexed medac -
hoidon lopettamisesta ja ndin ollen k&yttdmaan tehokasta ehkéisya tuona ajanjaksona. Jos haluaisit
siittda lapsen Pemetrexed medac -hoidon aikana tai 3 kuukauden sisalla hoidon lopettamisesta, kysy
neuvoa ladkariltési tai apteekista. Pemetrexed medac voi vaikuttaa kykyysi saada lapsia. Halutessasi
kysy neuvoa l&akariltési siittididen tallettamisesta spermapankkiin ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pemetrexed medac saattaa aiheuttaa vasymysté. Ole varovainen ajaessasi autoa tai kayttaessasi
koneita.

Pemetrexed medac sisaltda natriumia
Pemetrexed medac 100 mg

Tama ladkevalmiste sisaltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 100 mg:n injektiopullo eli sen voidaan
sanoa olevan “’natriumiton”.
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Pemetrexed medac 500 mg
Tama ladkevalmiste sisaltdd 54 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 500 mg:n
injektiopullo. Tamé vastaa 2,7 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Pemetrexed medac 1000 mg
Tama laakevalmiste sisaltdd 108 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 1000 mg:n
injektiopullo. Tamé vastaa 5,4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Pemetrexed medac —valmistetta kaytetaan

Pemetrexed medac —valmisteen suositettu annos on 500 mg/m? (kehon pinta-ala). Sinulta mitataan
pituus ja paino kehon pinta-alan méarittdmiseksi. Ladkari kayttad kehon pinta-alaa sopivan annoksen
maéadrittdmiseksi. Annosta voidaan muuttaa tai hoitoa lykata veriarvojesi ja yleisen terveydentilasi
perusteella. Sairaala-apteekin farmaseutti, sairaanhoitaja tai ladkari sekoittaa Pemetrexed medac -
kuiva-aineen 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionesteeseen ennen kuin valmiste annetaan sinulle.

Saat Pemetrexed medac -valmisteen aina laskimoinfuusiona. Infuusio kestaa noin 10 minuuttia.

Kun Pemetrexed medac -valmistetta kaytetddn samanaikaisesti sisplatiinin kanssa

Laakari tai sairaalan apteekkihenkil6kunta méérittaa tarvitsemasi annoksen pituutesi ja painosi
perusteella. Myds sisplatiini annetaan laskimoinfuusiona noin 30 minuuttia Pemetrexed medac -
infuusion jalkeen. Sisplatiini-infuusio kesta4 noin 2 tuntia.

Saat infuusion yleensé 3 viikon vélein.

Muut ladkkeet

Kortikosteroidit

Laakari maaraa sinulle steroiditabletteja (vastaten 4 mg deksametasonia kahdesti

paivassd), joita sinun tulee ottaa Pemetrexed medac -hoitoa edeltdvéana péivand, hoitopdivana ja
hoidon jalkeisend paivana. Taman ladkkeen tarkoitus on vahentdd syopalaakityksen aikana
mahdollisesti esiintyvien ihoreaktioiden esiintymistiheytta ja vaikeusastetta.

Vitamiinilisat

Laakari maaraa sinulle suun kautta otettavaa foolihappoa (vitamiini) tai monivitamiinivalmistetta,
joka siséltaa foolihappoa (350 — 1000 mikrogrammaa), jota sinun tulee ottaa kerran péivassa
Pemetrexed medac -hoidon aikana. Sinun tulee ottaa vahintaddn 5 annosta ensimmaista Pemetrexed
medac -annosta edeltavien 7 pdivan aikana. Sinun tulee jatkaa foolihapon ottamista 21 paivan ajan
viimeisen Pemetrexed medac -annoksen jalkeen. Saat myds Bio-vitamiinipistoksen

(1000 mikrogrammaa) Pemetrexed medac -valmisteen antoa edeltavalla viikolla ja tdmén jalkeen noin
9 viikon vélein (vastaa kolmea Pemetrexed medac -hoitosyklid). Saat B1,-vitamiinia ja foolihappoa
sybpahoidon yhteydessa mahdollisesti esiintyvien toksisten vaikutusten vahentamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Ota valittomaésti yhteys 1a4kéariin, jos havaitset jonkin seuraavista:

—  kuume (yleinen) tai infektio (hyvin yleinen): jos ruumiinlampdsi on 38 °C tai enemman, tai jos
sinulla esiintyy hikoilua tai muita infektion merkkejé (koska valkosoluarvosi voivat olla
normaalia pienemmat, mika on erittdin yleistd). Infektio (sepsis, yleisinfektio) voi olla vakava,
jopa kuolemaan johtava.
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— jos sinulla esiintyy rintakipua (yleistd) tai syddmentykytysté (melko harvinaista).

— jos sinulla esiintyy kipua, punoitusta, turvotusta tai haavaumia suussa (erittdin yleista).

—  allergiset reaktiot: jos sinulla esiintyy ihottumaa (erittain yleistd) / kirvelya, kihelmagintia
(yleistd) tai kuumetta (yleistd). Ihoreaktiot voivat olla harvoin vakavia ja kuolemaan
johtavia. Ota yhteytta ladkariin, jos sinulla ilmenee vaikeaa ihottumaa tai kutinaa tai ihon
rakkuloimista (Stevens-Johnsonin oireyhtymad tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

—  jos sinua vasyttaa, pyorryttad, hengastyttaa tai jos olet kalpea (koska hemoglobiiniarvosi
voi olla normaalia matalampi, mikéa on erittdin yleistd).

— jos sinulla esiintyy verenvuotoa ikenisté, nendsta tai suusta tai mitd tahansa verenvuotoa, joka
ei tyrehdy, tai jos virtsasi on punaista tai punertavaa, tai jos sinulle kehittyy odottamattomia
mustelmia (koska verihiutalearvosi voivat olla normaalia pienemmat, mika on yleistd).

— jos sinulla ilmenee &killista hengastymistd, kovaa rintakipua tai veriyskaa (melko harvinaista)
(voi olla oire keuhkoveritulpasta).

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd pemetreksedi-hoidon aikana:

Hyvin yleiset (yli 1 kayttajalla 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 heikkenemist,
uupumus (vasymys).

Yleiset (enintédéan 1 kayttajalla 10:std)

veren infektio,

kuume, jossa matalat neutrofiiliset granulosyyttiarvot (tietyntyyppinen valkosolu),

matala verihiutaleiden maara,

allerginen reaktio,

nestehukka,

makuaistin muutokset,

vaurioita liikehermoissa, mika saattaa aiheuttaa lihasten heikkoutta ja surkastumista (menetysté)
ensisijaisesti kasivarsissa ja jaloissa,

vaurioita tuntohermoissa, miké saattaa aiheuttaa tuntoaistin heikkenemistd, polttavaa kipua,
epévakaata askellusta,

huimaus,

sidekalvon (silmaluomien sisapintaa peittdva limakalvo, suojaa silméan valkoista osaa) tulehdus tai
turvotus,

kuivat silmat,

vetistavat silmat,

kuiva sidekalvo (silmaluomien sisdpintaa peittdva limakalvo, suojaa silmén valkoista osaa) ja kuiva
sarveiskalvo (pupillin ja iiriksen l&pindkyva etuosa),

silmaluomien turvotus,

silmévaivat kuten kuivuminen, kyynelehtiminen, arsytys ja /tai kipu,

sydamen vajaatoiminta (tila, joka vaikuttaa sydanlihaksen pumppausvoimaan),

syddman rytmihéiriot,

ruoansulatushairiot,

ummetus,
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vatsakipu,

maksa: veren maksa-arvojen kohoaminen,
lisdantynyt ihon pigmentinmuodostus,

ihon kutina,

kehon ihottuma, jossa rengasmaisia ihomuutoksia
hiustenlahto,

nokkosihottuma,

munuiset lakkaavat toimimasta,

munuaisten toiminnan vaheneminen,

kuume,

Kipu,

kehon nesteiden ylimaard, aiheuttaa turvotusta,
rintakipu,

tulehdus ja haavaumia ruoansulatuskanavan limakalvolla.

Melko harvinaiset (enintéddn 1 kayttajalla 100:sta)

puna- ja valkosolujen seka verihiutaleiden maarén véheneminen,

aivohalvaus,

tietynlainen aivohalvaus, jossa aivojen valtimot tukkeutuvat,

kallonsisainen verenvuoto,

angina pectoris (rintakipu, aiheutuu veren virtauksen vahenemisesta sydameen),
sydankohtaus,

sepelvaltimoiden kaventuminen tai tukkeutuminen,

nopeutunut sydamen rytmi,

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 liittyd verenvuotoa suolistosta tai perasuolesta
(havaittu ainoastaan yhdessa sisplatiinin kanssa),

sédehoidon aiheuttama ruokatorven limakalvon tulehdus, turvotus, punoitus ja eroosio,
sédehoidon aiheuttama tulehdus keuhkoissa.

Harvinaiset (enintdén 1 kayttajalla 1 000:sta)

punaisten verisolujen tuhoutuminen,

anafylaktinen sokki (vakava allerginen reaktio),
maksatulehdus,

ihon punoitus,

ihottuma, joka kehittyy aiemmin sédehoitoa saaneilla alueilla.

Hyvin harvinaiset (enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta)

ihon ja pehmytkudoksen tulehdukset,

Stevens-Johnsonin oireyhtyma (vakava ihon ja limakalvojen reaktio, joka voi olla henked uhkaava),
toksinen epidermaali nekrolyysi (vakava ihon reaktio, joka voi olla henkeéd uhkaava),
autoimmuunihairio, jonka seurauksena ihottumaa ja rakkuloita jaloissa, kasivarsissa ja vatsassa
ihon tulehdus, jossa tyypillisesti nesterakkuloita,

ihon hauraus, rakkuloita ja eroosiota seka ihon arpeutumista,

punoitusta, kipua ja turvotusta padasiasssa alaraajoissa,

ihon ja ihonalaisrasvan tulehdus (pseudoselluliitis),

ihon tulehdus (dermatiitis),

tulehtunut, kutiava, punainen, halkeillut ja karkea iho,

voimakkasti kutiavat nappylat.
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Esiintymistiheys tuntematon(saatavissa oleva tieto ei riité arviointiin)
diabeteksen muoto, joka aiheutuu munuaisten patologiasta,
munuaisten hairio, jossa munuaistiehyiden kuolio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman l&&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Pemetrexed medac -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata 1aaketts etiketissé ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Tama laéke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Kéayttokuntoon saatettu liuos (valikonsentraatti) ja infuusioliuokset: Valmiste tulee kayttaa
valittomésti. Kun valmistusohjeita noudatetaan, kéyttokuntoon saatettu pemetreksediliuos ja
infuusioliuos sailyvat kemiallisesti ja fysikaalisesti 24 tuntia jdékaapissa (2 °C — 8 °C).

Tama laéke on tarkoitettu vain kertakayttoon, kayttamatta jaanyt liuos on havitettava paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Pemetrexed medac sisaltéa

Vaikuttava aine on pemetreksedi.

Pemetrexed medac 100 mg: Yksi injektiopullo sisaltdd pemetreksedidinatriumhemipentahydraattia
maaran, joka vastaa 100 mg pemetreksedid.

Pemetrexed medac 500 mg: Yksi injektiopullo sisaltdd pemetreksedidinatriumhemipentahydraattia
maaran, joka vastaa 500 mg pemetreksedia.

Pemetrexed medac 1000 mg: Yksi injektiopullo sisdltdd pemetreksedidinatriumhemipentahydraattia
maarén, joka vastaa 1000 mg pemetreksedié.

Kayttokuntoon saattamisen jalkeen liuos (vélikonsentraatti) siséltad 25 mg/ml pemetreksedia.

Muut aineet ovat mannitoli, suolahappo ja natriumhydroksidi, ks. kohta 2. ”Pemetrexed medac siséltaa
natriumia.”

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Pemetrexed medac on kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos lasisessa
injektiopullossa, jossa on kumikorkki.

Se on valkoinen tai vaaleankeltainen jauhe.
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Yksi pakkaus sisaltdd yhden —injektiopullon, jossa on 100, 500 tai 1000 mg pemetreksedid.

Myyntiluvan haltija

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Puh: +49 4103 8006-0

Faksi: +49 4103 8006-100

Valmistaja

Synthon Hispania SL
C/Castell6 n°1, Pol. Las Salinas,
08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Espanja

Puh: +34 936401516

Faksi: +34 936401146

Synthon, s.r.o.

Brnénska 32/¢p. 597
67801 Blansko

Tsekin tasavalta

Puh: +420 516 427 311
Faksi: +420 516 417 350

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Puh: +49 4103 8006-0

Faksi: +49 4103 8006-100

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.2022.

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kaytto-, kasittely- ja havittamisohjeet

1. Pemetreksedin kdyttokuntoon saattaminen ja laimennus laskimoinfuusiota varten tehdaéan
aseptisesti.

2. Laske tarvittava annos ja Pemetrexed medac -injektiopullojen lukuméara. Injektiopulloissa on

hieman ylimadréista pemetreksedi etiketissa mainitun maarén antamisen helpottamiseksi.

3. Pemetrexed medac 100 mg:

Yhden 100 mg:n injektiopullon sisalldstd tehdaén valikonsentraatti lisaédmalla 4,2 ml 9 mg/mi
(0,9 %) (sailontaaineetonta) natriumkloridi-injektionestetta kuiva-aineeseen, jolloin tuloksena
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on 25 mg/ml pemetreksedid siséltavé liuos.

Pemetrexed medac 500 mg:

Yhden 500 mg:n injektiopullon sisalldstd tehd&én vélikonsentraatti lisaédmalla 20 ml 9 mg/ml
(0,9 %) (sailontaaineetonta) natriumkloridi-injektionestetta kuiva-aineeseen, jolloin tuloksena
on 25 mg/ml pemetreksedié siséltava liuos.

Pemetrexed medac 1000 mg:

Yhden 1000 mg:n injektiopullon sisélldsta tehdadn valikonsentraatti liséamalla 40 ml 9 mg/ml
(0,9 %) (sdilontaaineetonta) natriumkloridi-injektionestettd kuiva-aineeseen, jolloin tuloksena
on 25 mg/ml pemetreksedia siséltava liuos.

Pyorittele injektiopulloa varovasti, kunnes kuiva-aine on liuennut kokonaan. Valmis liuos
on kirkas ja sen vari vaihtelee varittomasta keltaiseen. Vari ei vaikuta valmisteen laatuun.
Kéyttokuntoon saatetun liuoksen pH on 6,6 — 7,8. Liuos on jatkolaimennettava.

4. Oikea maara pemetreksedi-valikonsentraattia pitaé jatkolaimentaa 100 ml:n kokonaistilavuuteen
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionesteella (sailontdaineetonta) ja antaa 10 minuutin
laskimoinfuusiona.

5. Y11& mainitulla tavalla valmistettu pemetreksedi-infuusioliuos on yhteensopiva
polyvinyylikloridilla ja polyolefiinilla paallystettyjen antolaitteiden ja infuusiopussien kanssa.
Pemetreksedi on yhteensopimaton kalsiumia siséltavien liuottimien kanssa, mukaan lukien
Ringerin laktaattiliuos ja Ringerin liuos.

6. Parenteraaliset ladkevalmisteet pitad tarkastaa silmamaaréisesti hiukkasten ja varimuutosten
varalta ennen antoa. Jos valmisteessa nakyy hiukkasia, sité ei saa antaa.

7. Pemetreksediliuos on tarkoitettu vain kertakayttoon. Kayttamattémat valmisteet tai niista
perdisin oleva jatemateriaali on hévitettava paikallisten méérdysten mukaisesti.

Valmistusta ja antoa koskevat varotoimet

Kuten muidenkin mahdollisesti toksisten sydpaladkkeiden kohdalla, pemetreksedi-infuusioliuoksen
kasittelyssa ja kayttdonvalmistuksessa on noudatettava varovaisuutta. Kasineiden kayttoa suositellaan.
Jos pemetreksediliuosta joutuu iholle, pese iho heti perusteellisesti vedella ja saippualla. Jos
pemetreksediliuosta joutuu limakalvoille, huuhdo limakalvot huolellisesti vedelld. Pemetreksedi ei
aiheuta rakkuloita. Pemetreksedin ekstravasaatioon ei ole mitdéan spesifistd vasta-ainetta. Muutamia
pemetreksedin ekstravasaatiotapauksia on ilmoitettu, mutta tutkija ei pitanyt niitd vakavina. Kuten
muidenkin ei rakkuloita aiheuttavien aineiden kohdalla, ekstravasaatio tulee hoitaa paikallisen
standardikaytdnnén mukaisesti.

palmultiple (Finnish) Pemetrexed medac 100 mg/500 mg/1,000 mg powder for concentrate for solution for
infusion
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