Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pemetrexed W&H 500 mg
stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

pemetrexed (sem pemetrexed tvinatrium)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Pemetrexed W&H og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Pemetrexed W&H

Hvernig nota 4 Pemetrexed W&H

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pemetrexed W&H

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Pemetrexed W&H og vid hverju pad er notad
Pemetrexed W&H er lyf notad til ad medhdndla krabbamein.

Pemetrexed W&H , er gefid asamt cisplatini sem er annad krabbameinslyf, sjaklingum sem ekki hafa
aour fengid krabbameinslyfjamedferd og eru med illkynja midpekjuaxli i brjosthimnu sem er dkvedin
tegund krabbameins i himnunni sem umlykur lungun..

Pemetrexed W&H er einnig gefid samhlida cisplatini sem fyrsta medferdararraedi fyrir sjuklinga med
langt gengid lungnakrabbamein.

P matt fa Alimta ef pd er med langt gengid lungnakrabbamein ef sjukddémurinn hefur svarad medferd
eda haldist 6breyttur eftir upphaflega krabbameinslyfjameoferd.

Pemetrexed W&H er einnig notad sem medferd hja sjuklingum med langt gengid lungnakrabbamein
par sem sjukddémur hefur versnad eftir ad 6nnur upphafs krabbameinslyfjamedferd hefur brugaist.

2. Adur en byrjad er ad nota Pemetrexed W&H

Ekki ma nota Pemetrexed W&H

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pemetrexed eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert med barn & brjosti verdur pl ad heetta brjéstagjoéf medan & medferd med Pemetrexed
W&H stendur.

- ef pu hefur nylega fengid eda ert um pad bil ad fa bolusetningu gegn gulusott.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda sjukrahuslyfjafredingi &dur en Pemetrexed W&H er notad.

Ef pu ert med eda hefur fengid nyrnasjukdom, skaltu reda vid leekninn eda sjukrahuslyfjafreding par
sem pa matt hugsanlega ekki nota Pemetrexed W&H.

Fyrir hvert innrennsli verdur tekid blodsyni til ad meta hvort pu hafir neegjanlega nyrna- og



lifrarstarfsemi og til ad athuga hvort pd hafir n6gu margar bléofrumur til ad f4 Pemetrexed W&H.
Laeknirinn getur akvedid ad breyta skammti eda fresta medferd eftir likamsastandi og ef bléofrumur
eru of faar.

Ef pa feerd lika cisplatin mun leeknirinn sja til pess ad pu fair neegan vokva og videigandi medferd fyrir
og eftir gjof cisplatins til ad koma i veg fyrir uppkost.Lattu laeekninn vita ef pa hefur verid i eda att ad
fara i geislamedferd par sem pad geta komid fram snemmbuin eda siobuin vidbrogd af voldum
geislunar vid Pemetrexed W&H.

Lattu lekninn vita ef pa hefur nylega fengid bolusetningu. bad getur haft slemar afleidingar pegar
Pemetrexed W&H er notad.

Lattu lekninn vita ef pd ert med hjartasjukdém eda sogu um hjartasjukdém.

Ef pd ert med vokvasofnun umhverfis lungun getur laeknirinn dkvedid ad fjarleegja vokvann adur en
medferd med Pemetrexed W&H hefst.

Born og unglingar
EKkKi & a0 nota lyfid handa bérnum eda unglingum, par sem engin reynsla er af notkun pess handa
b6érnum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Pemetrexed W&H

Lattu lekninn vita ef pa tekur einhver verkja- eda bolgulyf eins og bdlgueydandi verkjalyf (NSAID)
par med talin lyf fengin &n lyfsedils (eins og ibuprofen). Til eru margar tegundir bélgueydandi
verkjalyfja med mismunandi verkunartima. Byggt a fyrirhugudum degi sem Pemetrexed W&H er
gefio og/eda nyrnastarfsemi pinni parf leeknirinn pinn ad radleggja pér hvada lyf pi métt taka og
hvenar pd matt taka pau. Ef pu ert ekki viss spurdu pa leekninn eda lyfjafraedinginn hvort einhver
lyfjanna pinna séu bélgueydandi verkjalyf.

Lattu lekninn vita ef pa tekur lyf sem kallast proténpumpuhemlar (6meprazél, esomeprazdl,
lanséprazol, pantdprazol eda rabeprazol) sem notud eru til medferdar vid brjostsvida og nabit.

Latid lekninn eda sjukrahdslyfjafreeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem eru fengin an lyfsedils.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi

Medganga

Ef pu ert pungud, eda hefur i huga ad verda pungud skaltu segja leekninum fra. Fordast skal notkun
Pemetrexed W&H medan 4 medgongu stendur. Laeknirinn mun rada vid pig um hugsanlega hattu vid
notkun Pemetrexed W&H medan & medgongu stendur. Konur verda ad nota virka getnadarvérn medan
a Pemetrexed W&H medferd stendur og i 6 manudi eftir ad peer fa sidasta skammtinn.

Brjdstagjof
Lattu leekninn vita ef pd ert med barn & brjosti.
Haetta verour brjostagjof medan 4 Pemetrexed W&H medferd stendur.

Frjosemi

Karlmonnum er radlagt ad geta ekki barn & medan peir fa& Pemetrexed W&H og i allt ad 3 manuadi eftir
medferd og eiga pvi ad nota virka getnadarvorn & pessu timabili. Ef pa 6skar eftir ad geta barn medan
a medferd stendur eda innan 3 manada eftir ad medferd lykur skalt pu leita rada hja laekni eda
lyfjafreedingi. Pemetrexed W&H getur haft ahrif & getu pina til ad eignast born. Leitadu rada hja
leekninum vardandi seedisgeymslu &dur en pa hefur medferd.

Akstur og notkun véla

Pemetrexed W&H getur valdid preytu. Gaettu varudar pegar pu ekur eda notar vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og



aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Pemetrexed W&H inniheldur natrium
Pemetrexed W&H inniheldur um pad bil 54 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi.
petta jafngildir 2,7% af daglegri hdamarksinntoku natriums ur faedu fyrir fulloréna.

3. Hvernig nota & Pemetrexed W&H

Skammturinn af Pemetrexed W&H er 500 milligromm fyrir hvern fermetra af yfirbordi likama pins.
Haed pin og pyngd eru meeld til ad reikna Ut yfirbordsflatarmal likama pins. Laeknirinn mun nota petta
yfirbordsflatarmal til ad reikna Ut réttan skammt fyrir pig.

Pessi skammtur getur verid adlagadur eda medferd seinkad had bl6dhag og almennu likamsastandi.
Sjukrahuslyfjafreedingur, hjukrunarfreedingur eda leeknir blandar Pemetrexed W&H stofninn med
natriumklério 9 mg/ml (0,9 %) stungulyf, lausn fyrir gjof.

PU munt alltaf fa Pemetrexed W&H sem innrennsli i blaed. Innrennslid varir i um 10 minutur.

Pegar Pemetrexed W&H er notad asamt cisplatini:

Leeknir eda lyfjafreedingur mun reikna Ut skammtinn sem pa parft, byggt & haed og pyngd pinni.
Cisplatin er einnig gefid sem innrennsli i blaaed og er gefid um 30 minatum eftir ad innrennsli
Pemetrexed W&H hefur klarast. Innrennsli cisplatins varir i um 2 klukkustundir.

Venjulega faerdu innrennsli einu sinni & priggja vikna fresti.
Onnur Iyf:

Barksterar: Laknirinn pinn mun skrifa lyfsedil fyrir sterat6flum (jafngildir 4 mg af dexametasoni
tvisvar a dag) sem pu parft ad taka daginn fyrir, sama dag og daginn eftir Pemetrexed W&H medferd.
petta lyf er gefid til ad minnka tidni og alvarleika hudutbrota sem pu getur fundid fyrir medan &
krabbameinslyfjamedferd stendur.

Vitamin: Leaeknirinn pinn mun skrifa lyfsedil fyrir folinsyru til inntéku (vitamin) eda fjdlvitamini sem
inniheldur folinsyru (350 — 1000 mikrogromm) sem pu parft ad taka einu sinni @ dag medan pa notar
Pemetrexed W&H . PG verdur ad taka ad minnsta kosti 5 skammta a sidustu 7 dégum fyrir fyrsta
skammt af Pemetrexed W&H . bu verdur ad halda afram ad taka folinsyru i 21 dag eftir ad pu feerd
sidasta skammt af Pemetrexed W&H . PU munt einnig fa vitamin B 12 sprautu (1000 mikrégrémm)
vikunni fyrir Pemetrexed W&H gjof og sidan aftur a um pad bil 9 vikna fresti (samsvarar 3 hringjum
af Pemetrexed W&H medferd).

Vitamin B, og folinsyra eru til pess ad draga Ur hugsanlegum eiturahrifum
krabbameinsmedferdarinnar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a enn frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal
hafa samband vid leekni, sjukrahds eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Pu verdur ad hafa samband vid lekninn eda hjukrunarfreedinginn pinn samstundis ef pu verdur var vid
eftirfarandi:



- Hita (algengt) eda sykingu (mjog algengt): ef pu ert med 38°C hita eda heerri, svitnar eda énnur
merki um sykingu (pvi fjéldi hvitra bl6dkorna gaeti verid undir vidmidunarmdérkum sem er mjog
algengt). Syking (bl6dsyking) getur verid alvarleg og leitt til dauda.

- Ef pa ferd ad finna fyrir brjostverkjum (algengt) eda hefur hradan hjartslatt (sjaldgeeft).

- Ef pa hefur verki, ert med roda & hid, bélgur eda med sar i munni (mjog algengt).

- Ofnamissvorun: ef pa feerd utbrot (mjog algengt) / bruna eda kitlandi tilfinningu (algengt) eda
hita (algengt). Hudvidbrogd geta verid alvarleg og leitt til dauda en pad er mjog sjaldgeeft.
Hafdu samband vid laekninn ef pd ferd alvarleg Utbrot, klada eda blédrumyndun (Stevens-
Johnsons heilkenni eda drep i hudpekju).

- Ef pa upplifir preyttu, feerd yfirlidstilfinningu, verdur audveldlega andstutt(ur) eda ef pa verdur
fol(ur) (pvi hemogldbin geeti verid undir vidmidunarmdrkum sem er mjog algengt).

- Ef fer ad bleeda ur gémum, nefi eda munni eda énnur blaeding sem stoppar ekki, raudleitt eda
bleiklitad pvag, 6veent mar (pvi fjoldi blodflagna geeti verid undir vidmidunarmérkum sem er
algengt).

- Ef pa upplifir skyndilega andnaud, mikinn brjéstverk eda hosta med blédugum uppgangi
(sjaldgeeft) (pad getur gefid til kynna blédsega i lungnasedum)

Aukaverkanir Pemetrexed W&H gatu verid:

Mjdg algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Syking

- Halsbolga

- Litill fjoldi daufkyrninga (tegund hvitra blédfrumna)

- Litill fjoldi hvitra bléofrumna

- Lagt gildi hemoglébins

- Sérsauki, rodi, bélga eda sar i munni

- Lystarleysi

- Uppkost

- Nidurgangur

- Ogledi

- Utbrot

- Huaflégnun

- Oedlilegar nidurstddur bl6dprofa sem syna skerta nyrnastarfsemi
- Preyta

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Blodsyking

- Hiti med litlum fjélda daufkyrninga (tegund hvitra bl6dfrumna)

- Litill fjoldi blooflagna

- Ofnamisviobrogd

- Vokvaskortur

- Breytingar & bragdskyni

- Skemmdir & hreyfitaugum sem geta valdié mattleysi og ryrnun i véovum, einkum {
handleggjum og fétleggjum

- Skemmdir 4 skyntaugum sem geta valdid skertri skynjun, svida og 6stédugu gongulagi

- Svimi

- Bdlga eda proti i taru (himnunni sem kleedir innan augnlok og hylur augnhvituna)

- Augnpurrkur

- Téraseyting (rok augu)

- purrkur i taru (himnunni sem kladir innan augnlok og hylur augnhvituna) og hornhimnu (gleera
laginu framan vid lithimnu og ljésop augans)

- proti i augnlokum

- Augnkvilli med purrki, sprungum, ertingu og/eda verk

- Hjartabilun (kvilli sem hefur ahrif & getu hjartavédvans til ad daela bl6di)

- Oreglulegur hjartsléttur

- Meltingartruflanir

- Hagdatregda



Kvidverkir

Lifur: haekkud blédgildi efna sem myndast i lifrinni
Aukid litarefni i hud

KI&di i hud

Utbrot sem likjast skotskifum & hadinni

Harlos

Ofsaklaoi

Nyrnabilun

Skert nyrnastarfsemi

Hiti

Verkur

Umfram vokvi i vefjum, sem veldur prota
Brjostverkur

Bdlga og sdramyndun i slimhad i meltingarvegi

Sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Faekkun raudra bl6dkorna, hvitra bléofrumna og blédflagna

Heilaslag

Heilabldofall af voldum stiflu i slageed

Blaeding innan hofudkupu

Hjartadng (brjostverkur vegna skerts bléoflaedis til hjartans)

Hjartaafall

Prenging eda stifla i kranseedum

Hradari hjartslattur

Skert bléoflzdi til utlima

Stifla i lungnaslagad

Bdlga og érvefsmyndun i lungnapekju, med dndunarerfidleikum

Ljésraud blaeoing fra endaparmi

Blading i meltingarvegi

Rof & pérmum

Bdlga i slimhud i vélinda

Bdlga i slimhdd i ristli, einnig getur fylgt blaeding fra meltingarvegi eda endaparmi (hefur
aoeins sést pegar lyfio er gefio dsamt cisplatini)

Bdlga, bjugur, rodapot og fleidrun & slimhad i vélinda vegna geislamedferdar
Bélga i lungum vegna geislamedferdar

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)

Eyding raudra blddkorna

Bradaofnamislost (alvarleg ofneemisvidbrégd)
Bolga i lifur

Rodi i hud

Utbrot & hudsvaedum sem hafa verid geislud

Koma oOrsjaldan fyrir (hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Sykingar i hudé og mjukum vefjum

Stevens-Johnsons heilkenni (alvarleg vidbrogd i hid og slimhidum sem geta verid lifshattuleg)
Hudpekjudrepslos (alvarleg vidbrégd i hud sem geta verid lifshattuleg)

Sjalfsofnemiskvilli sem veldur Gtbrotum & hud og blédrumyndun & handleggjum, fétleggjum og
kvid

Bdlga i htid sem einkennist af vokvafylltum blédrum

Sprungur, blédrur, fleidrun og érmyndun i htd

Rodi, verkur og proti, einkum a fétleggjum

Bdlga i hud og fitulagi undir hud (syndarhidbedsbodlga)

Bdlga i htid (hudbodlga)

Tilhneiging til bdlgu, klada, roda, sprungumyndunar og herslismyndunar i h(id

Flekkir med miklum klada



Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad meta tidni at fra fyrirliggjandi gégnum
- Tegund sykursyki sem stafar af sjuklegu astandi i nyrum
- Nyrnakvilli med drepi i pekjufrumum sem mynda nyrnapiplur

P geetir fengid einhver pessara einkenna og/eda astand. bu verdur ad segja leekninum pinum fra eins
fljott og haegt er ef pu upplifir pessar aukaverkanir.

Taladu vid leekninn pinn ef pa hefur ahyggjur vegna einhverra aukaverkana.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Pemetrexed W&H
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Blandadar lausnir og innrennslisstofnar, lausnir: Pegar par eru blandadar samkveemt leidbeiningum,
innihalda blandadar lausnir og innrennslislausnir Pemetrexed W&H engin bakteriuhemjandi
rotvarnarefni. Synt var fram & efna- og edlisfraedilegan stédugleika blandadra lausna og
innrennslislausna i 24 klukkustundir vid 2°C til 8°C. Fra orverufradilegu sjonarmidi & ad nota
blénduna samstundis. Sé lyfid ekki notad samstundis eru geymslutimi og geymsluadstaedur fram ad
notkun a 4byrgd notanda og 4 ekki ad vera lengri en 24 klist. vié 2°C til 8°C.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Pemetrexed W&H inniheldur

- Virka innihaldsefnid er pemetrexed. Hvert hettuglas inniheldur 500 mg af pemetrexed (sem
pemetrexed tvinatrium).
Eftir bléndun inniheldur lausnin 25 mg/ml af pemetrexed. Heilbrigdisstarfsmadur parf ad pynna
lyfid frekar 40ur en pad er notad.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, saltsyra (til ad stilla syrustig) og natrium hydroxid (til ad
stilla syrustig). Pemetrexed W&H inniheldur natrium (sja kafla 2).

Lysing a atliti Pemetrexed W&H og pakkningasteerdir

Pemetrexed W&H er stofn fyrir innrennslispykkni, lausn, i hettuglasi Ur gleri af tegund | med
brémaobatyl gdmmitappa og hvitu &l smelluloki. bad er hvit til annad hvort 1jésgul eda greengul
frostpurrkud kaka eda duft.

Pakkning med 1 hettuglasi.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Williams & Halls ehf


http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.lyfjastofnun.is/

Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjérour
island

Framleidandi

Thymoorgan Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23

38690 Goslar

pyskaland

Pharmidea SIA
4 Rupnicu Str.
Olaine, LV-2114
Lettland

CareCept medical GmbH
Boetzinger Strasse 55
79111 Freiburg
pyskaland

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:
Island: Pemetrexed W&H

Slévakia: Pemetrexed Pharmevid

Grikkland: Pemetrexed Vocate

Malta: Pemetrexed W&H

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur februar 2025.

P — >

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Leidbeiningar um notkun, medhondlun og forgun.

1. Blondun pemetrexeds og frekari pynning parf ad fara fram vid smitgataradsteedur fyrir gjof
innrennslisstofns.

2. Reiknid skammtinn og fjolda Pemetrexed W&H hettuglasa sem parf. Hvert hettuglas inniheldur
aukamagn af pemetrexed til ad audvelda gjof & réttu magni.

3. Pemetrexed W&H:
Blandid hvert 500 mg hettuglas med 20 ml af natriumkl6ridi 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn
an rotvarnarefna en petta gefur lausn med 25 mg/ml pemetrexed.

Hringsnuid varlega hverju hettuglasi par til stofnlausnin er algjorlega uppleyst. Lausnin & ad
vera teer og litlaus eda gul eda gulgraen eda gulbrdn. Syrustig fullbtinnar lausnar er milli 6,6 og
7,8. Frekari pynning er naudsynleg fyrir gjof.

4. Videigandi magn af innrennslislausn Gtbuin eins og lyst er hér ad ofan verdur ad pynna frekar i
100 ml med natriumkléridi 9 mg/ml (0,9 %) stungulyf, lausn &n rotvarnarefna og gefio i
innrennsli i bldzed & 10 minatum.

5. Pemetrexed stungulyf, lausn sem er Gtbuin eins og lyst er hér ad ofan ma setja i polyvinyl klério
og pdlyolefin htdad gjafasett og innrennslispoka. EKki ma blanda pemetrexed saman vid
pynningarlausnir sem innihalda kalsium, par med talid Ringer laktat og Ringer stungulyf.



6. Skoda parf stungulyf, lausn med augum mead tilliti til agna og lits adur en lyfid er gefid. Ef agnir
sjast skal ekki gefa lyfid.

7. Pemetrexed lausnir eru einnota. Onotudu lyfi eda lyfjaleifum verdur ad farga i samraemi vid
gildandi reglur.

Varudarradstafanir vid blondun og gjof: Eins og med énnur hugsanlega eitrud krabbameinslyf skal
syna varud vid medhondlun og bléndun pemetrexed stungulyfs, lausnar. Malt er med notkun hanska.
Ef pemetrexed kemst i snertingu vid hid skal skola hudina strax vel med vatni og sapu. Ef pemetrexed
kemur i snertingu vid slimhid skal skola vel med vatni. Pemetrexed er ekki blédrumyndandi. EKKi er
til sérstakt motefni ef pemetrexed lekur ar &d. Nokkrar tilkynningar um pemetrexed leka Ur &d hafa
borist sem hafa ekki verid metnar alvarlegar af rannsakanda. Leki Ur &d skal medhdndla med
venjubundnum adferdum & hverjum stad eins og med 6nnur efni sem eru ekki blédrumyndandi.



