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Prospect

PROSPECTUL
Prospect: Informatii pentru utilizator

Pemetrexed SUN 100 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Pemetrexed SUN 500 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Pemetrexed SUN 1000 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
pemetrexed

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa vi se administreze acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1 Ce este Pemetrexed SUN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Pemetrexed SUN
3. Cum se utilizeaza Pemetrexed SUN

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Pemetrexed SUN

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Pemetrexed SUN si pentru ce se utilizeaza

Pemetrexed SUN contine substanta activa pemetrexed, care apartine unui grup de medicamente

utilizate 1n tratamentul cancerului. Acesta este administrat:

- in asociere cu cisplatina, un alt medicament impotriva cancerului, ca tratament pentru
mezoteliomul pleural malign, o forma de cancer care afecteaza invelisul plaméanului, la pacientii
la care nu s-a administrat anterior chimioterapie.

- ca tratament de prima intentie in asociere cu cisplatina, la pacientii cu cancer pulmonar in stadiu
avansat.

- ca tratament la pacienti cu cancer pulmonar in stadiu avansat daca boala acestora a raspuns la
tratament sau raméane in mare parte neschimbata dupa chimioterapia initiala.

- ca tratament pentru pacientii cu cancer pulmonar in stadiu avansat, a caror boala a progresat,
dupa ce s-a utilizat initial alt tip de chimioterapie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Pemetrexed SUN
NU trebuie sa vi se administreze Pemetrexed SUN

- daca sunteti alergic la pemetrexed sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)




daca alaptati; trebuie sa intrerupeti aldptarea in timpul tratamentului cu Pemetrexed SUN
daca vi s-a administrat recent sau urmeaza sa vi se administreze un vaccin impotriva febrei
galbene.

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Pemetrexed SUN adresati-va medicului dumneavoastra

daca aveti sau ati avut vreodata probleme cu rinichii, deoarece este posibil sa nu vi se poata
administra Pemetrexed SUN.

Inaintea fiecarei perfuzii vi se vor recolta probe de sange pentru a se evalua daci functia
rinichilor si a ficatului dumneavoastra este satisfacatoare si pentru a se verifica daca aveti
suficiente celule 1n sdnge pentru a vi se administra Pemetrexed SUN. Medicul dumneavoastra
poate decide modificarea dozei sau amanarea tratamentului, in functie de starea dumneavoastra
generala si in cazul in care numarul de celule din sdngele dumneavoastra este prea scazut. Daca
vi se administreaza de asemenea cisplatind, medicul dumneavoastra va verifica daca sunteti
hidratat(a) corespunzator si daca primiti tratament inainte si dupa administrarea cisplatinei,
pentru a preveni varsaturile.

daca vi s-a efectuat sau vi se efectueaza radioterapie, deoarece poate aparea o reactie post-
iradiere timpurie sau Intarziata in cazul administrarii Pemetrexed SUN

daca ati fost vaccinat recent, deoarece asocierea cu Pemetrexed SUN poate provoca efecte
daunatoare

daca aveti o boala de inima sau istoric de boala de inima

daca aveti o acumulare de lichid in jurul pldmanilor, medicul dumneavoastra poate lua decizia
elimindrii acestuia inainte de a va administra Pemetrexed SUN.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti, deoarece nu exista experienta cu utilizarea
acestui medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Pemetrexed SUN impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

orice medicament pentru dureri sau inflamatii (umflaturi), cum sunt medicamentele denumite
»antiinflamatoare nesteroidiene” (AINS), incluzdnd medicamente eliberate fara prescriptie
medicala (cum este ibuprofenul).

Existi mai multe tipuri de AINS cu diferite durate de actiune. In functie de data planificati a
perfuziei dumneavoastrd cu Pemetrexed SUN si/sau de statusul functiei rinichilor
dumneavoastra, este necesar ca medicul dumneavoastra sa va recomande medicamentele pe care
puteti sa le luati si cdnd anume puteti sa le luati. Daca nu sunteti sigur(d), intrebati-va medicul
sau farmacistul daca vreunul dintre medicamentele dumneavoastra este un AINS.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-va
medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament. Utilizarea Pemetrexed SUN trebuie
evitatd in timpul sarcinii. Medicul va discuta cu dumneavoastra despre riscul potential al administrarii
Pemetrexed SUN 1n timpul sarcinii. Femeile trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in
timpul tratamentului cu Pemetrexed SUN.

Alaptarea
Spuneti medicului dumneavoastrd daca alaptati. Alaptarea trebuie Intrerupta in timpul tratamentului cu
Pemetrexed SUN.



Fertilitatea

Barbatii sunt sfatuiti sd nu procreeze pe parcursul tratamentului si timp de pana la 6 luni dupa
incheierea tratamentului cu Pemetrexed SUN si de aceea trebuie sa utilizeze metode contraceptive
eficace pe parcursul tratamentului si timp de pana la 6 luni dupa incheierea tratamentului cu
Pemetrexed SUN. Daca doriti sa procreati pe parcursul tratamentului sau in urmatoarele 6 luni dupa
incheierea tratamentului, cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului. Poate fi necesar sa
solicitati consiliere cu privire la modalitatile de conservare a spermei inainte de inceperea
tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pemetrexed SUN va poate provoca senzatie de oboseala. Fiti atent atunci cand conduceti un vehicul
sau atunci cand folositi utilaje.

Pemetrexed SUN contine sodiu

Pemetrexed SUN 100 mg contine sodiu 11 mg (< 1 mmol) per flacon, adica este practic ,,fara sodiu®.
Pemetrexed SUN 500 mg contine sodiu aproximativ 54 mg (2,35 mmol) per flacon. Acest lucru
trebuie avut in vedere la pacientii care urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.

Pemetrexed SUN 1000 mg contine sodiu aproximativ 108 mg (4,70 mmol) per flacon. Acest lucru
trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. Cum se utilizeaza Pemetrexed SUN

Doza recomandata de Pemetrexed SUN este de 500 miligrame pentru fiecare metru patrat de suprafata
a corpului dumneavoastra. Inaltimea si greutatea va vor fi masurate pentru a obtine aria suprafetei
corpului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va folosi aceasta arie a suprafetei corpului pentru a
calcula doza potrivitd pentru dumneavoastra. Aceasta doza poate sa fie modificatd sau tratamentul
poate sa fie amanat, in functie de numarul de celule din sange si in functie de starea dumneavoastra
general. Inainte de administrare, perfuzia a fost pregatitd de citre un farmacist, de citre o asistenti
medicald sau de catre un medic, prin amestecarea pulberii de Pemetrexed SUN cu solutie injectabila
de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %).

Pemetrexed SUN va va fi administrat intotdeauna prin perfuzie in vena. Perfuzia va dura aproximativ
10 minute.

Atunci cand se utilizeazd Pemetrexed SUN 1n asociere cu cisplatina

- medicul sau farmacistul vor calcula doza de care aveti nevoie, pe baza inaltimii si greutatii
dumneavoastra. Cisplatina se administreaza de asemenea in perfuzie intravenoasa, la
aproximativ 30 minute dupa terminarea perfuziei cu Pemetrexed SUN. Perfuzia cu cisplatind va
dura aproximativ 2 ore.

Perfuzia se face in mod obisnuit o data la fiecare 3 saptamani.

Medicamente suplimentare

- glucocorticoizi: medicul dumneavoastra va va prescrie comprimate de glucocorticoizi
(echivalentul a 4 miligrame de dexametazona de doua ori pe zi) pe care trebuie si le Iuati cu o zi
inainte, In ziua administrarii Pemetrexed SUN si la o zi dupa aceea. Acest medicament va este
administrat pentru a reduce frecventa si severitatea reactiilor pe piele, pe care le puteti avea In
cursul tratamentului impotriva cancerului.

- suplimentarea cu vitamine: medicul dumneavoastra va va prescrie acid folic oral (o vitamina)
sau multivitamine care contin acid folic (350 pana la 1000 micrograme) pe care trebuie sa le
luati o data pe zi, in timpul tratamentului cu Pemetrexed SUN. Trebuie sa luati cel putin 5 doze
pe parcursul celor 7 zile dinaintea primei doze de Pemetrexed SUN. Trebuie sa continuati sa
luati acid folic timp de 21 zile dupa ultima doza de Pemetrexed SUN. De asemenea, va va fi
administrata o injectie cu vitamind B, (1000 micrograme) in saptdmana dinaintea administrarii



Pemetrexed SUN si apoi la intervale de aproximativ 9 saptamani (corespunzand la 3 cicluri de
tratament cu Pemetrexed SUN). Vi se administreaza vitamina By, si acid folic pentru a reduce
posibilele efecte toxice ale tratamentului Impotriva cancerului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmitoarele reactii
adverse grave:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- durere, Inrosire, umflare sau inflamatii la nivelul gurii

- reactie alergica: eruptie trecatoare pe piele. Rareori, reactiile adverse la nivelul pielii pot fi
severe si pot duce la deces

- valori scazute ale hemoglobinei (anemie). Puteti avea senzatie de oboseala sau de slabiciune,
dificultati de respiratie care apar cu usurinta, sau puteti fi palid(a)

- numar scazut de trombocite in sange. Puteti avea sangerari la nivelul gingiilor, nasului sau gurii,
sau orice alt tip de sangerari care nu se opresc, urind de culoare rosiatica sau roz, vanatai
neasteptate.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- febra sau infectie: daca aveti o temperaturd de 38°C sau mai mare, transpiratie sau orice alte
semne de infectie (deoarece puteti sa aveti mai putine celule albe n sdnge decéat este normal,
ceea ce este foarte frecvent). Infectia (sepsisul) poate fi severa si poate duce la deces

- durere in piept

- reactie alergica: senzatie de arsurd sau de Intepatura si febra.

Mai putin frecvente (pot afecta piani la 1 din 100 persoane)

- batai rapide ale inimii

- cheaguri de sange la nivelul vaselor de sange din plamani (embolie pulmonard). Puteti avea
senzatie brusca de lipsa de aer, durere intensa in piept sau tuse cu sputa cu sange.

Rare (pot afecta cel mult 1 din 1000 persoane)
- reactie alergica: eruptie severa pe piele, sau mancarime, sau aparitie de vezicule (sindrom
Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica).

Alte reactii adverse
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii
adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- infectii

- faringitd (durere 1n gat)

- numar scazut de granulocite neutrofile (un tip de celule albe din sange)
- numar scazut de celule albe 1n sange

- valori mici ale hemoglobinei

- durere, roseata, umflaturi sau afte in gura

- pierderea poftei de mancare



varsaturi

diaree

greata

eruptii trecatoare pe piele

exfolierea pielii

modificari ale testelor de sange care arata scaderea functiei rinichilor
oboseala (slabiciune)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

infectii ale sangelui

febra insotita de scaderea numarului de granulocite neutrofile (un tip de celule albe din sange)
numar scazut de plachete sangvine

reactie alergica

deshidratare

modificari ale gustului

deteriorarea nervilor motorii care pot determina slabiciune musculara si atrofie (subtiere)
primara la nivelul bratelor si picioarelor

deteriorarea nervilor senzoriali care pot cauza pierderea sensibilitatii, durere arzatoare si mers
nesigur

ameteli

inflamarea sau umflarea conjunctivei (membrana care captuseste pleoapele si acopera albul
ochiului)

uscdciune la nivelul ochilor

lacrimarea ochilor

uscaciunea conjunctivei (membrana care captuseste pleoapele si acopera albul ochiului) si a
corneei (stratul limpede din fata irisului si pupild)

umflarea pleoapelor

boala a ochilor cu uscéciune, lacrimare, iritare si/sau durere

insuficienta cardiaca (afectiune care afecteaza puterea de pompare a muschilor inimii)
ritmul neregulat de bataie al inimii

indigestie

constipatie

dureri abdominale

ficat: cresteri ale substantelor chimice din sdnge produse de ficat

cresterea pigmentarii la nivelul pielii

mancarimi la nivelul pielii

eruptie trecatoare pe corp, unde fiecare leziune poate semana cu o tinta

caderea parului

urticarie

insuficienta renala

reducerea functiondrii rinichilor

febra

durere

edeme (lichid in exces in tesuturi, determinand aparitia umflaturilor)

durere in piept

inflamatia si ulceratia mucoaselor ce captusesc tractul digestiv

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)

scaderea numarului de celule rosii, celule albe si plachete sanguine

accident vascular cerebral

un tip de accident vascular cerebral atunci cand o artera la creier este blocata
angind pectorald (durere toracica cauzata de reducerea fluxului sanguin cétre inima)
infarct miocardic

ingustarea sau blocarea arterelor coronare

ritm de bataie al inimii neregulat



- distributia deficitard a sangelui la membre

- blocarea unei artere pulmonare

- inflamarea si cicatrizarea mucoasei plamanilor cu probleme de respiratie

- sangerare rectala

- sangerare in tractul gastro-intestinal

- intestin rupt

- inflamatia mucoasei esofagului

- inflamatia mucoasei intestinului gros, care poate fi insotitd de sdngerari intestinale sau rectale
(observate numai in asociere cu cisplatind)

- inflamatie, edem, mancarime si eroziunea mucoasei esofagului ca urmare a radioterapiei

- inflamatie pulmonara ca urmare a radioterapiei

Rare (pot afecta cel mult 1 din 1000 persoane)

- distrugerea celulelor rosii

- soc anafilactic (reactie alergica severa)

- hepatita (inflamatia ficatului)

- roseata pielii

- eruptie trecatoare pe piele care apare la nivelul zonelor de piele care au fost expuse anterior
radioterapiei

- reactivare a leziunilor postiradiere (o eruptie pe piele ca o arsura solara severd) care poate
aparea la nivelul zonelor de piele care au fost expuse anterior la radioterapie, la distanta de zile
pana la ani dupa iradiere

- anemie hemoliticd autoimuna (anemie din cauza distrugerii mediate imunologic a celulelor
rogii)

Foarte rare (poate afecta pana la 1 din 10000 pacienti)

- infectii la nivelul pielii si tesuturilor moi

- sindrom Stevens-Johnson (un tip de reactie severa a pielii si mucoaselor care poate pune viata in
pericol)

- necroliza epidermica toxica (un tip de reactie severa la nivelul pielii care poate pune viata in
pericol)

- boald autoimuna care are ca rezultat aparitia de eruptii trecatoare pe piele si vezicule pe
picioare, brate si abdomen

- inflamatia pielii caracterizata prin prezenta unor bule care sunt umplute cu lichid

- subtierea pielii, blistere si eroziuni si cicatrizarea pielii

- roseata, durere si umflare in principal a membrelor inferioare

- inflamatia pielii si a stratului de grasime de sub piele (pseudocelulita)

- inflamatia pielii (dermatita)

- pielea devine inflamata, cu prurit, rosie, crapata si aspra

- pete pe piele, cu prurit intens

Frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile)
- forma de diabet in principal datoritd patologiei rinichiului
- afectarea rinichilor care implicd moartea celulelor epiteliale tubulare care formeaza tubii renali.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De
asemenea puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro



Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pemetrexed SUN

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala cunosc modul adecvat de pastrare a
Pemetrexed SUN.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe flacon si cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Dupa deschiderea flaconului, medicamentul trebuie utilizat imediat pentru a evita contaminarea
microbiana. Daca nu este utilizat imediat, intervalele de pastrare in perioada de utilizare si conditiile
de pastrare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca, in mod
normal, 24 ore la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C, cu exceptia cazului in care reconstituirea sau
diluarea au avut loc in conditii aseptice controlate si validate. Lasati solutia refrigerata sa ajunga la
temperatura camerei inainte de utilizare.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pemetrexed SUN

- Substanta activa este pemetrexed. Fiecare flacon contine pemetrexed 100 miligrame,
500 miligrame sau 1000 miligrame (sub forma de pemetrexed disodic heptahidrat). Dupa
reconstituire, solutia contine pemetrexed 25 mg/ml. Inainte de administrare, este necesara
diluarea de catre un profesionist din domeniul sanatatii.

- Celelelalte componente sunt: manitol, acid clorhidric si/sau hidroxid de sodiu (pentru ajustarea
pH-ului) (vezi pct. 2 pentru informatii suplimentare).

Ce contine Pemetrexed SUN si continutul ambalajului

Pemetrexed SUN este o pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila, furnizata intr-un flacon.
Este o pulbere liofilizata de culoare alba pana la galben deschis sau galben verzui.

Pemetrexed SUN este disponibil in cutii care contin un singur flacon.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Olanda

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE (Spatiul Economic European) sub
urmaitoarele denumiri:

Franta: Pemetrexed SUN 100 mg/ 500 mg/ 1000 mg poudre pour solution a diluer pour
perfusion
Germania: Pemetrexed SUN 100 mg/ 500 mg/ 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur

Herstellung einer Infusionslosung
Italia: Pemetrexed SUN 100 mg/ 500 mg/ 1000 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione
Olanda: Pemetrexed SUN 100 mg/ 500 mg/ 1000 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie



Polonia: Pemetreksed SUN 100 mg/ 500 mg/ 1000 mg proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji

Romania: Pemetrexed SUN 100 mg/ 500 mg/ 1000 mg pulbere pentru concentrat pentru
solutie perfuzabila

Spania Pemetrexed SUN 100 mg polvo para concentrado para solucién para perfusion
EFG
Pemetrexed SUN 500 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion
EFG
Pemetrexed SUN 1000 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion

Marea Britanie =~ Pemetrexed SUN 100 mg/ 500 mg/ 1000 mg powder for concentrate for solution
for infusion

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2021.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii

Instructiuni de utilizare, manipulare si eliminare

1.

Utilizati o tehnica aseptica in cursul reconstituirii i diludrii ulterioare a pemetrexedului pentru
administrare sub forma de perfuzie intravenoasa

Calculati doza si numarul necesar de flacoane de Pemetrexed SUN. Fiecare flacon contine o
cantitate suplimentard de pemetrexed pentru a facilita furnizarea cantitatii Inscrise pe eticheta.

Pemetrexed SUN 100 mg:
Reconstituiti fiecare flacon de 100 mg cu 4,2 ml solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9%), fara conservant, rezultand o solutie de pemetrexed 25 mg/ml.

Pemetrexed SUN 500 mg:
Reconstituiti fiecare flacon de 500 mg cu 20 ml solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9%), fara conservant, rezultand o solutie de pemetrexed 25 mg/ml.

Pemetrexed SUN 1000 mg:
Reconstituiti fiecare flacon de 1000 mg cu 40 ml solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9%), fara conservant, rezultand o solutie de pemetrexed 25 mg/ml.

Rotiti usor fiecare flacon pana cand pulberea se dizolva complet. Solutia rezultata este limpede
iar culoarea variaza de la incolora pana la galbena sau verde-galbuie, fara ca acest fapt sa
afecteze Tn mod negativ calitatea medicamentului. pH-ul solutiei reconstituite este cuprins intre
6,6 si 7,8. Osmolalitatea solutiei reconstituite este cuprinsa intre 480 si 570 mOsm/kg. Este
necesara diluarea ulterioara.

Volumul corespunzator de solutie de pemetrexed reconstituita trebuie diluat in continuare pana
la 100 ml cu solutie injectabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%), fard conservant si se
administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa in decurs de 10 minute.

Solutiile perfuzabile de pemetrexed preparate conform instructiunilor de mai sus sunt
compatibile cu seturile de administrare i pungile de perfuzie din policlorura de vinil si captusite
cu poliolefine. Pemetrexed este incompatibil cu solutiile care contin calciu, inclusiv solutia
injectabild Ringer lactat si solutia injectabild Ringer.

Inainte de administrare, medicamentele parenterale trebuie inspectate vizual pentru a se vedea
daca exista particule si modificari de culoare. Daca se observa particule, solutia nu se
administreaza.

Solutiile de pemetrexed sunt numai de unica folosinta. Orice produs neutilizat sau material
rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale pentru medicamente
citotoxice.

Precautii pentru preparare si administrare

Ca si in cazul altor medicamente antineoplazice potential toxice, manipularea si prepararea solutiilor
perfuzabile de pemetrexed necesita atentie. Se recomanda utilizarea manusilor. Daca o solutie de
pemetrexed vine in contact cu pielea, se va spila imediat si abundent pielea cu sdpun si apa. Daca
solutiile de pemetrexed vin in contact cu mucoasele, acestea se vor spala abundent cu apa. Pemetrexed
nu provoaca aparitia de vezicule. Nu exista un antidot specific in cazul extravazarilor pemetrexedului.
Au fost raportate putine cazuri de extravazare a pemetrexedului, pe care investigatorul nu le-a
considerat grave. Extravazarea trebuie tratatd conform practicii locale standard, similar altor substante
nevezicante.



