Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pemetrexed WH 25 mg/ml innrennslispykkni, lausn
pemetrexed

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfio.

o Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar
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Adur en byrjad er ad nota Pemetrexed WH
Hvernig nota & Pemetrexed WH
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Pemetrexed WH
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Pemetrexed WH og vid hverju pad er notad
Pemetrexed WH er lyf sem er notad til ad medhdndla krabbamein.

Pemetrexed WH, er gefid 4samt cisplatini, sem er annad krabbameinslyf, sjuklingum sem ekki hafa adur
fengid krabbameinslyfjamedferd og eru med illkynja midpekjuaexli i brjésthimnu sem er dkvedin tegund
krabbameins i himnunni sem umlykur lungun.

Pemetrexed WH er einnig gefio samhlida cisplatini sem fyrsta medferdarurraedi fyrir sjuklinga med
langt gengid lungnakrabbamein.

pU métt f4 Pemetrexed WH ef pu ert med langt gengid lungnakrabbamein ef sjakdémurinn hefur svarad
medferd eda haldist ébreyttur eftir upphaflega krabbameinslyfjamedferd.

Pemetrexed WH er einnig notad sem medferd hja sjaklingum med langt gengid lungnakrabbamein par
sem sjukddémur hefur versnad eftir ad énnur upphafs krabbameinslyfjamedferd hefur brugdist.

2. Adur en byrjad er ad nota Pemetrexed WH

Ekki ma nota Pemetrexed WH:

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pemetrexedi eda einhverjum 6drum innihaldsefnum lyfsins
(talinupp i kafla 6).

o ef pu ert med barn a brjosti verdur pd ad hetta brjostagjof medan & medferd med Pemetrexed
WH stendur.

o ef pu hefur nylega fengid eda ert um pad bil ad f& bolusetningu gegn gulusott.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja laekninum eda sjukrahdslyfjafreeding &dur en Pemetrexed WH er notad.

- ef pu ert med eda hefur haft nyrnasjukdém, vegna pess ad pu matt hugsanlega ekki fa
Pemetrexed WH.

Fyrir hvert innrennsli verdur tekid blddsyni til ad meta hvort pa hafir naegjanlega nyrna- og
lifrarstarfsemi og til ad athuga hvort pa hafir n6gu margar bl6dfrumur til ad fa Pemetrexed WH.
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Laeknirinn geeti akvedid ad breyta skammtinum eda fresta medferd eftir likamsastandi og ef
blodfrumur eru of faar. Ef pu feerd lika cisplatin mun leeknirinn sja til pess ad pu fair naeegan
vokva og videigandi medferd fyrir og eftir gjof cisplatins til ad koma i veg fyrir uppkost.

- ef pa hefur fengid eda ef pu att von & ad fa geislamedferd, vegna pess ad Pemetrexed WH getur
valdio snemmbunum eda sidbunum alvarlegum vidbrégdum vid geisluninni.

- ef pu hefur nylega fengid bolusetningu, vegna pess ad pad getur haft slemar afleidingar pegar
Pemetrexed WH er notad.

- ef pu ert med hjartasjukdém eda ségu um hjartasjukdom.

- ef pu ert med vokvasdfnun i brjéstholi gaeti leeknirinn akvedid ad fjarleegja vokvann adur en hann
gefur pér Pemetrexed WH.

Bdrn og unglingar
Ekki & ad nota lyfid handa bérnum eda unglingum, par sem engin reynsla er af notkun pess handa
bérnum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Pemetrexed WH
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um &ll énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Vinsamlegast lattu leekninn vita ef pa tekur einhver verkja- eda bolgulyf eins og bolgueydandi
gigtarlyf par med talin lyf fengin an lyfsedils (eins og ibuprofen). Til eru margar tegundir bélgueydandi
verkjalyfja med mismunandi verkunartima. Byggt & fyrirhugudum degi sem Pemetrexed WH er gefid
og/eda nyrnastarfsemi pinni parf leeknirinn ad radleggja pér hvada lyf pu matt taka og hvenar pu matt
taka pau. Ef pu ert ekki viss spyrdu pa leekninn eda lyfjafreedinginn hvort einhver lyfjanna pinna séu
boélgueydandi verkjalyf.

Latio leekninn vita ef pd notar lyf sem kallast prétonpumpuhemlar (6meprazol, esomeprazol,
lans6prazol, pantoprazol eda rabeprazol) sem eru notud til ad medhondla brjéstsvida og bakfladi.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi

Medganga

Lattu leekninn vita af medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud. Fordast skal notkun
Pemetrexed WH medan & medgongu stendur. Laeknirinn mun raeda vid pig um hugsanlega hettu vio
notkun Pemetrexed WH medan & medgongu stendur. Konur verda ad nota virka getnadarvérn medan a
Pemetrexed WH medferd stendur og i 6 manudi eftir ad henni lykur.

Brjostagjof
Lattu leekninn vita ef pa ert med barn & brjosti.
Haetta verdur brjostagjof medan & Pemetrexed WH medferd stendur.

Frj6semi

Karlménnum er radlagt ad geta ekki barn & medan peir fa Pemetrexed WH og i allt ad 3 manudi eftir
medferd og eiga pvi ad nota drugga getnadarvorn medan & medferd med Pemetrexed WH stendur og i
allt ad 3 manudi eftir ad henni lykur. Ef pa 6skar eftir ad geta barn medan & medferd stendur eda i

3 manudi eftir meoferd skalt pu leita rada hja leekninum eda lyfjafraedingi. Pemetrexed WH getur haft
ahrif & getu pina til ad eignast born. Leitadu rada hja leekninum vardandi seedisgeymslu adur en pu hefur
medferd.

Akstur og notkun véla
Pemetrexed WH getur valdid preytu. Farid varlega pegar bil er ekid eda teekjum stjornad.

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

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal raeda petta vid laekni eda lyfjafraeding.



Pemetrexed WH inniheldur prépylenglykol

petta lyf inniheldur 140 mg af propylenglykéli i hverju 4 ml hettuglasi, sem samsvarar 35 mg/ml.
petta lyf inniheldur 700 mg af propylenglykoli i hverju 20 ml hettuglasi, sem samsvarar 35 mg/ml.
petta lyf inniheldur 1400 mg af prépylenglykdli i hverju 40 ml hettuglasi, sem samsvarar 35 mg/ml.

3. Hvernig nota & Pemetrexed WH

Pemetrexed WH skammturinn er 500 milligromm fyrir hvern fermetra af yfirbordi likamans. Heed pin
og pyngd eru meeld til ad reikna Ut yfirbordsflatarmal likamans. Laeknirinn mun nota petta
yfirbordsflatarmal til ad reikna Gt réttan skammt fyrir pig. Hugsanlega parf ad adlaga skammtinn eda
seinka medferd midad vid blddhag og almennt likamsastand. Sjukrahuslyfjafraedingur,
hjakrunarfreedingur eda leeknir blandar Pemetrexed WH pykknid med natriumklérié 9 mg/ml (0,9%)
lausn fyrir stungulyf eda 5% dextrdsalausn til inndeelingar &dur en pad er gefid pér.

PU munt alltaf fa Pemetrexed WH med innrennsli i blaed. Innrennslid varir i um 10 mindtur.

Pegar Pemetrexed WH er notad &samt cisplatini

Laeknirinn eda sjukrahuslyfjafreedingur munu reikna Gt skammtinn sem pu parft, samkvamt haed pinni
og pyngd. Cisplatin er einnig gefid med innrennsli i blaaed og er gefid um 30 minitum eftir ad
innrennsli Pemetrexed WH er lokid. Innrennsli cisplatins varir i um 2 klukkustundir.

Venjulega feerdu innrennsli einu sinni & priggja vikna fresti.

Onnur Iyf

Barksterar:

Leeknirinn mun skrifa lyfsedil fyrir steratoflum (jafngildir 4 mg af dexametasoni

tvisvar sinnum & dag) sem pu parft ad taka daginn fyrir, sama dag og daginn eftir Pemetrexed WH
medferd. betta lyf er gefid til ad minnka tidni og alvarleika hudutbrota sem pa getur fundio fyrir
medan & krabbameinslyfjamedferd stendur.

Vitamin

Laeknirinn mun skrifa lyfsedil fyrir folinsyru til inntdku (vitamin) eda fjolvitamini sem inniheldur
félinsyru (350 — 1.000 mikrogromm) sem pu parft ad taka einu sinni & dag medan pu notar Pemetrexed
WH. bu verdur ad taka ad minnsta kosti 5 skammta sidustu 7 dagana fyrir fyrsta skammt af

Pemetrexed WH. bl verdur ad halda 4fram ad taka félinsyru i 21 dag eftir ad pa feerd sidasta skammt af
Pemetrexed WH. bPU munt einnig f& vitamin B12-sprautu (1.000 mikrogréomm) vikunni fyrir
Pemetrexed WH gjof og sidan aftur & um pad bil 9 vikna fresti (samsvarar 3 lotum af Pemetrexed WH
medferd). Vitamin-B12 og folinsyra eru til pess ad draga ur hugsanlegum eiturahrifum
krabbameinsmedferdarinnar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & enn frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.

PU verdur ad hafa samband vid leekninn samstundis ef pa 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 fjoldi hvitra blodkorna geeti verid undir vidmidunarmdrkum sem er mjog
algengt). Syking (syklasott) getur verid alvarleg og leitt til dauda.

" ef pa ferd ad finna fyrir brjostverkjum (algengt) eda hefur hradan hjartslatt (sjaldgeft).

. ef pa hefur verki, ert med roda & had, bolgur eda sar i munni (mjog algengt).

= ofnaemissvorun: ef pu feerd Gtbrot (mjog algengt) / bruna eda kitlandi tilfinningu (algengt) eda
hita (algengt). Hadvidbrogd geta verid alvarleg og leitt til dauda en pad er mjog sjaldgeeft.



] hafdu samband vid leekninn ef pa feerd alvarleg Gtbrot, klada eda blédrumyndun (Stevens-
Johnsons heilkenni eda eitrunardreplos hudpekju).

" ef pa upplifir preytu, feerd yfirlidstilfinningu, verdur audveldlega andstutt(ur) eda ef pu verdur
fol(ur) (bvi hemdglobin geaeti verid undir vidmidunarmérkum sem er mjdg algengt).

= ef fer ad bleeda Ur gémum, nefi eda munni eda fram kemur 6nnur blaeding sem stoppar ekki,
raudleitt eda bleiklitad pvag, dévent mar (pvi fjoldi blodflagna geeti verid undir
vidmidunarmorkum sem er mjog algengt).

= ef pu feerd skyndilega andnaud, mikinn brjostverk eda hosta med bléougum uppgangi
(sjaldgaft) (pad getur gefid til kynna bl6dsega i lungnasedum).

Aukaverkanir Pemetrexed WH geta verid:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

syking - halsbolga - litill fjoldi daufkyrninga (tegund hvitra bl6dfrumna) - feekkun hvitkorna - leekkun
hemaoglobins (blodleysi) - sarsauki, rodi, bolga eda sar i munni -lystarleysi - uppkdst - nidurgangur -
0gledi - huddtbrot - hudflégnun - 6edlileg blodprof sem syna skerta nyrnastarfsemi - preyta

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

blodsyking - hiti med litlum fjolda daufkyrninga (tegund hvitra blodfrumna) - litill fjoldi bléoflagna -
ofnaemisvidbrogd -vokvaskortur « breytingar & bragdskyni - skemmdir & hreyfitaugum sem geta valdid
mattleysi og ryrnun i vodvum, einkum i handleggjum og fotleggjum - skemmdir 4 skyntaugum sem geta
valdio skertri skynjun, svida og 6stédugu gongulagi - sundl - bolga eda proti i taru (himnunni sem
Kleedir innan augnlok og hylur augnhvituna) - augnpurrkur « taraseyting (rék augu) - purrkur i taru
(himnunni sem kladir innan augnlok og hylur augnhvituna) og hornhimnu (gleera lagid framan vid
lithimnu og ljésop augans) - proti i augnlokum - augnkvilli med purrki, sprungum, ertingu og/eda verk -
hjartabilun (kvilli sem hefur ahrif & getu hjartavoova til ad deela blodi) - éreglulegur hjartslattur -
meltingartruflanir - haegdatregda - kvidverkur - lifur: haeekkud bl6dgildi efna sem myndast i lifur - aukid
litarefni i ho - kladi i hud - utbrot sem likjast skotskifum & hudinni - harlos - ofsakladi - nyrnabilun -
skert nyrnastarfsemi - hiti - verkur - umfram vokvi i vefjum, sem veldur prota - brjostverkur - bolga og
saramyndun i slimhad i meltingarvegi

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

feekkun raudra bldédkorna, hvitra blodfrumna og blodflagna - heilaslag - heilablodfall af voldum stiflu i
slagaed - blaeding innan héfudkapu - hjartaong (brjostverkur vegna skerts blodfleedis til hjartans) -
hjartaafall - prenging eda stifla i kransaedum - hradari hjartslattur - skert blodflaeoi til Gitlima - stifla 1
lungnaslagzd - bolga og 6rvefsmyndun i lungnapekju, med éndunarerfidleikum - ljosraud bleding fra
endaparmi - bleeding i meltingarvegi - rof 4 pérmum - bdlga i slimhd i vélinda - bolga i slimhuad ristli,
einnig getur fylgt bleeding fr4 meltingarvegi eda endaparmi (hefur adeins komid fram pegar lyfid er
gefid samhlida cisplatini) - bolga, bjugur, rodapot og fleidrun a slimhud i vélinda vegna geislamedferdar
- bolga i lungum vegna geislamedferdar

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
eyding raudra blookorna - bradaofnamislost (alvarleg ofnemisvidbrog) - bolga i lifur - rodi 1 hud -
Gtbrot & hidsveedum sem hafa verid geislud

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum)

sykingar i hid og mjukum vefjum - Stevens-Johnson heilkenni (alvarleg vidbrogo i hid og slimhGdoum
sem geta verid lifshaettuleg) - hudpekjudrepslos (alvarleg vidbrogd 1 hid sem geta verid lifsheettuleg) -
sjalfsofnemiskvilli sem veldur Gtbrotum & hud og blodrumyndun 4 handleggjum, fotleggjum og kvid -
boélga i hud sem einkennist af vokvafylltum bloorum - vidkveem hd, bléorur og sprunga i hid og
Ormyndun - rodi, verkur og proti, einkum & fotleggjum - bolga 1 hid og fitulagi undir hud
(syndarhiobedsbolga) - bolga i htd (htdbolga) - tilhneiging til bolgu, klada, sprungumyndunar og
herslismyndunar i had - flekkir med miklum klada

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum



tegund sykursyki sem stafar af sjuklegu astandi i nyrum - nyrnakvilli med drepi i pekjufrumum sem
mynda nyrnapiplur

pu geetir fengid einhver pessara einkenna og/eda &stand. Pu verdur ad segja leekninum fra eins fljott og
heegt er ef pa feerd pessar aukaverkanir.

Taladu vid leekninn ef pu hefur &hyggjur vegna einhverra aukaverkana.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta 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 hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Pemetrexed WH
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum eftir "EXP".
Fyrningardagsetning er sidasti dagur pess manadar.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ma ekki frjosa.

Pynntar lausnir: nota skal lyfid samstundis. Synt var fram efna- og edlisfreedilegan stddugleika
pynntrar pemetrexedlausnar i 24 klukkustundir i keeli pegar blandad er eftir leidbeiningum. Geymid
vario gegn ljosi.

Lyfid er einnota. Farga verdur 6llum énotudum lausnum & videigandi hatt i samreemi vid gildandi
reglur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pemetrexed WH inniheldur

Virka innihaldsefnid er pemetrexed.

Eitt hettuglas med 4 ml pykkni inniheldur 100 mg pemetrexed (sem pemetrexedtviarginin).

Eitt hettuglas med 20 ml pykkni inniheldur 500 mg pemetrexed (sem pemetrexedtviarginin).

Eitt hettuglas med 40 ml pykkni inniheldur 1.000 mg pemetrexed (sem pemetrexedtviarginin).

Lausnin inniheldur 25 mg/ml af pemetrexedi. Heilbrigdisstarfsfolk annast frekari pynningu sem er
naudsynleg fyrir gjof.
Onnur innihaldsefni eru L-Arginin, L-Cystein, propylenglykdl, sitrénusyra og vatn fyrir stungulyf.

Utlit Pemetrexed WH og pakkningasteerdir

Pemetrexed WH er teer, litlaus eda orlitid gul til brdn, brangul eda greengult lausn. bad er i
hettuglésum ar gleri. Hver pakkning inniheldur:

1 x 4 ml hettuglas (100 mg/4 ml)

1 x 20 ml hettuglas (500 mg/20 ml)

1 x 40 ml hettuglas (1.000 mg/40 ml)

Hettugldsunum er lokad med gimmitappa (brémaébutyl), loki og flipa.


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

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjorour
island

Framleidandi
Synthon Hispania S.L.
C/ Castello no 1

Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Spann

eda

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holland

eda

Synthon s.r.o.
Brnénska 32/¢p., 597
678 01 Blansko
Tékkland

petta lyf hefur markadsleyfi i [ondum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

pyskaland Pemetrexed Ribosepharm 25 mg/ml Konzentrat zur Hertellung einer Infusionslésung
Spann Pemetrexed Aurovit 25 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Finnland  Pemetrexed Avansor 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Frakkland PEMETREXED STRAGEN 25 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Holland Pemetrexed Synthon 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Polland Pemetrexed Adamed

Rumenia  Pemetrexed Alvogen 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2025.



Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Leidbeiningar um notkun, medhondlun og forgun.

1. Pemetrexed skal pynna med smitgat fyrir gjof med innrennsli i blaaed.

2. Reiknid skammtinn og fjolda Pemetrexed WH hettuglasa sem parf. Hvert hettuglas inniheldur
aukamagn af pemetrexedi til ad audvelda gjof a réttu magni. Hvert hettuglas inniheldur lausn
sem inniheldur 25 mg/ml af pemetrexedi.

3. Rétt er ad pynna videigandi magn af lausninni ad 100 ml med natriumklérid 9 mg/ml (0,9%)
lausn fyrir stungulyf eda 5% glukdsalausn til inndaelingar an rotvarnarefna og gefa sem
innrennsli i blded & 10 minatum.

4, Pemetrexed stungulyf, lausn, sem er Gtbuin eins og lyst er hér ad ofan ma setja i pélyvinylklorio
og pdlyolefinhdad gjafasett og innrennslispoka. Ekki méa blanda pemetrexedi saman vid
pynningarlausnir sem innihalda kalsium, par med talid Ringer laktat og Ringer stungulyf.

Pemetrexed WH inniheldur L-Arginin sem hjélparefni, L-Arginin er 6samrymanlegt vid
cisplatin sem leidir til nidurbrots cisplatins. Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur Iyf.
Innrennslisslongur skal skola eftir gjof med Pemetrexed WH.

6.  Skoda parf stungulyf, lausn med augum med tilliti til agna og lits &dur 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 fyrir frumuskemmandi lyf.

Varudarraostafanir vid blondun og gjof: Eins og med 6nnur hugsanlega eitrud krabbameinslyf skal
syna varud vio medhondlun og bléndun pemetrexed stungulyfs, lausnar. Melt er med notkun hanska.
Ef pemetrexed kemst i snertingu vio hud skal skola hGdina strax vel med vatni og sapu. Ef pemetrexed
kemur i snertingu vid slimhld skal skola vel med vatni. Pemetrexed er ekki bl6drumyndandi. EkKi er
til sérstakt motefni ef pemetrexed lekur Ur 0. Nokkrar tilkynningar um pemetrexed leka Ur &d hafa
borist sem hafa ekki verid metnar alvarlegar af rannsakanda. Leki (r &d skal medhéndla med
venjubundnum adferdum & hverjum stad eins og med dnnur efni sem eru ekki blédrumyndandi.



