Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pemetrexed Ribosepharm 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Pemetrexed

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pemetrexed Ribosepharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Pemetrexed Ribosepharm beachten?
Wie ist Pemetrexed Ribosepharm anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pemetrexed Ribosepharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk v~

1. Was ist Pemetrexed Ribosepharm und wofiir wird es angewendet?
Pemetrexed Ribosepharm ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen.

Pemetrexed Ribosepharm wird in Kombination mit Cisplatin, einem anderen Arzneimittel zur
Behandlung von Krebserkrankungen, zur Behandlung des malignen Pleuramesothelioms, eine
Krebserkrankung des Rippenfells, bei Patienten, die keine vorherige Chemotherapie erhalten haben,
eingesetzt.

Pemetrexed Ribosepharm wird auch in Kombination mit Cisplatin zur erstmaligen Behandlung von
Patienten in fortgeschrittenen Stadien von Lungenkrebs gegeben.

Pemetrexed Ribosepharm kann Thnen verschrieben werden, wenn Sie Lungenkrebs im
fortgeschrittenen Stadium haben und Thre Erkrankung auf eine anféingliche Chemotherapie
angesprochen hat oder groBtenteils unveridndert geblieben ist.

Pemetrexed Ribosepharm wird ebenfalls zur Behandlung von Patienten mit fortgeschrittenen Stadien
von Lungenkrebs eingesetzt, nachdem vorher eine andere Chemotherapie angewendet wurde und die
Krankheit danach weiter fortschreitet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pemetrexed Ribosepharm beachten?

Pemetrexed Ribosepharm darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Pemetrexed oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie stillen, miissen Sie wéihrend der Behandlung mit Pemetrexed Ribosepharm abstillen.

e wenn Sie kiirzlich eine Gelbfieberimpfung erhalten haben oder sie demnéchst erhalten werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Krankenhausapotheker, bevor Sie Pemetrexed Ribosepharm
anwenden.



e Wenn Sie ein Nierenleiden haben oder frither eines hatten, da Sie mdglicherweise Pemetrexed
Ribosepharm nicht erhalten diirfen.
Bei Thnen werden vor jeder Infusion Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden; dabei wird
iiberpriift, ob Ihre Nieren- und Leberfunktion ausreicht und ob Sie geniigend Blutzellen haben,
um Pemetrexed Ribosepharm zu erhalten. Ihr Arzt wird moglicherweise die Dosis dndern oder
die Behandlung verzdgern, sofern es Thr Allgemeinzustand erfordert und wenn Ihre Blutwerte
zu niedrig sind. Wenn Sie ebenfalls Cisplatin erhalten, wird Ihr Arzt dafiir sorgen, dass Ihr
Korper ausreichend Wasser enthilt und Sie die notwendigen Arzneimittel erhalten, um das
Erbrechen vor und nach der Cisplatin-Gabe zu vermeiden.

e Wenn Sie eine Strahlentherapie hatten oder eine solche Therapie bei Ihnen geplant ist, da eine
frithe oder spite Strahlenreaktion mit Pemetrexed Ribosepharm moglich ist.

e Wenn Sie kiirzlich geimpft wurden, da dies moglicherweise ungiinstige Auswirkungen mit
Pemetrexed Ribosepharm haben kann.

e Wenn Sie eine Herzerkrankung haben bzw. in Ihrer Krankengeschichte hatten.

e Wenn bei lhnen eine Fliissigkeitsansammlung um die Lunge herum vorliegt, kann es sein,
dass Thr Arzt entscheidet, diese Fliissigkeit zu beseitigen, bevor Sie Pemetrexed Ribosepharm
erhalten.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden, da es keine
Erfahrung mit diesem Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren gibt.

Anwendung von Pemetrexed Ribosepharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Arzneimittel gegen Schmerzen oder Entziindungen
(Schwellungen) einnehmen, wie solche Arzneimittel, die ,,nichtsteroidale Antiphlogistika* (NSAIDs)
genannt werden, einschlieBlich Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig sind (wie Ibuprofen).
Es gibt viele verschiedenartige NSAIDs mit unterschiedlicher Wirkdauer. Abhéngig von dem
geplanten Datum Threr Pemetrexed Ribosepharm-Infusion und/oder dem AusmaB Threr Nierenfunktion
wird Thr Arzt Thnen sagen, welche anderen Arzneimittel Sie einnehmen kdnnen, und wann. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, ob einige Threr Arzneimittel NSAIDs sind, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt
oder Apotheker.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, sagen Sie es IThrem Arzt. Pemetrexed Ribosepharm sollte wahrend der Schwangerschaft
vermieden werden. Thr Arzt wird mit Thnen das mogliche Risiko einer Anwendung von Pemetrexed
Ribosepharm wihrend der Schwangerschaft besprechen. Frauen miissen wéhrend der Behandlung mit
Pemetrexed Ribosepharm und fiir 6 Monate nach Erhalt der letzten Dosis zuverldssige
schwangerschaftsverhiitende Mafinahmen anwenden.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, sagen Sie es Ihrem Arzt.
Solange Sie mit Pemetrexed Ribosepharm behandelt werden, muss abgestillt werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Mainnern wird empfohlen wihrend der Behandlung und in den ersten 3 Monaten nach der Behandlung

mit Pemetrexed Ribosepharm kein Kind zu zeugen, und sollten deshalb in dieser Zeit eine sichere



Verhiitungsmethode anwenden. Wenn Sie wéahrend der Behandlung oder den folgenden 3 Monaten
danach ein Kind zeugen mdochten, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Pemetrexed
Ribosepharm kann Ihre Fahigkeit, Kinder zu bekommen, beeintrachtigen. Sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, um sich vor Behandlungsbeginn iiber die Mdglichkeit der Spermaeinlagerung beraten lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nach der Anwendung von Pemetrexed Ribosepharm kdnnen Sie sich miide fithlen. Sie miissen im
Stralenverkehr und beim Bedienen von Maschinen vorsichtig sein.

Pemetrexed Ribosepharm enthiilt Propylenglycol

Jede 4 ml Durchstechflasche dieses Arzneimittel enthélt 140 mg Propylenglycol. Dies entspricht
35 mg/ml.

Jede 20 ml Durchstechflasche dieses Arzneimittel enthdlt 700 mg Propylenglycol. Dies entspricht
35 mg/ml.

Jede 40 ml Durchstechflasche dieses Arzneimittel enthilt 1400 mg Propylenglycol. Dies entspricht
35 mg/ml.

3. Wie ist Pemetrexed Ribosepharm anzuwenden?

Die Pemetrexed Ribosepharm-Dosis betrdgt 500 mg pro Quadratmeter Korperoberflache. Thre
KorpergroBe und Gewicht wird gemessen, um die Kdrperoberfliche zu berechnen. Thr Arzt wird die
Korperoberflache verwenden, um die notwendige Dosis zu berechnen. Die Dosis wird moglicherweise
in Abhéngigkeit von Ihrem Blutbild und Threm Allgemeinzustand angepasst oder die Behandlung
verschoben. Ein Krankenhausapotheker, das medizinische Fachpersonal oder ein Arzt wird die
Pemetrexed Ribosepharm-Losung mit steriler 0,9% (9 mg/ml) Natriumchlorid-Injektionslosung oder
5% Glucose-Injektionslosung mischen, bevor sie bei Thnen angewendet wird.

Sie werden Pemetrexed Ribosepharm immer als intravendse Infusion erhalten. Die Infusion dauert
etwa 10 Minuten.

Bei Anwendung von Pemetrexed Ribosepharm in Kombination mit Cisplatin

Ihr Arzt oder Krankenhausapotheker wird die fiir Sie notwendige Dosis anhand Threr KérpergroBe und
Ihres Gewichts berechnen. Cisplatin wird ebenfalls als Infusion in eine Threr Venen gegeben. Die
Infusion wird etwa 30 Minuten nach dem Ende der Infusion von Pemetrexed Ribosepharm beginnen.
Die Infusion von Cisplatin dauert etwa 2 Stunden.

Sie sollten normalerweise Thre Infusion ein Mal alle 3 Wochen erhalten.

Zusitzliche Arzneimittel

Kortikosteroide

Ihr Arzt wird IThnen Kortison-Tabletten verschreiben (entsprechend 4 mg Dexamethason zweimal
taglich), die Sie am Tag vor, am Tag wihrend und am Tag nach der Anwendung von Pemetrexed
Ribosepharm einnehmen miissen. Sie erhalten dieses Arzneimittel, um die Haufigkeit und Schwere
von Hautreaktionen zu vermindern, die wahrend der Krebsbehandlung auftreten konnen.

Vitamingaben

Ihr Arzt wird Thnen Folsdure (ein Vitamin) zum Einnehmen oder Multivitamine, die Folsdure
enthalten (350 bis 1000 Mikrogramm), verschreiben, die Sie wahrend der Anwendung von
Pemetrexed Ribosepharm einmal tdglich einnehmen miissen. Sie miissen mindestens 5 Dosen in den
7 Tagen vor der ersten Dosis Pemetrexed Ribosepharm einnehmen. Sie miissen die Einnahme der
Folsdure fiir 21 Tage nach der letzten Dosis Pemetrexed Ribosepharm fortfithren. In der Woche vor
der Anwendung von Pemetrexed Ribosepharm und etwa alle 9 Wochen (entsprechend 3 Zyklen der
Behandlung mit Pemetrexed Ribosepharm) werden Sie auBerdem eine Injektion von Vitamin B12
(1.000 Mikrogramm) erhalten. Sie erhalten Vitamin B12 und Folsdure, um die mdglichen
Nebenwirkungen der Krebsbehandlung zu verringern.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an IThren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sie miissen Thren Arzt sofort informieren, wenn Sie das Folgende bei sich bemerken:

e Fieber oder Infektion (hdufig bzw. sehr hdufig): wenn Sie eine Korpertemperatur von 38°C oder
dariiber haben, schwitzen oder andere Anzeichen einer Infektion haben (weil Sie dann
moglicherweise weniger weile Blutkdrperchen als normal haben, was sehr haufig ist).
Infektionen (Sepsis) kdnnen schwerwiegend sein und kdnnten zum Tode fiihren.

e Wenn Sie Schmerzen im Brustkorb (héufig) verspiiren oder eine erhdhte Pulsrate haben
(gelegentlich).

Wenn Sie Schmerzen, Rotung, Schwellung oder Wundsein im Mund verspiiren (sehr haufig).

o Allergische Reaktionen: wenn Sie einen Hautausschlag (sehr hdufig) /-brennen entwickeln
oder ein stechendes Gefiihl (hdufig) oder Fieber (hdufig). Selten sind Hautreaktionen, die
schwerwiegend sind und zum Tode fithren kdnnen. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn eine
heftige Rotung oder Jucken auftritt oder sich Blasen bilden (Stevens-Johnson Syndrom oder
toxische epidermale Nekrolyse).

e Wenn Sie sich miide oder schwach fiihlen, rasch in Atemnot geraten oder blass aussehen (weil
Sie dann moglicherweise weniger Himoglobin als normal haben, was sehr héufig ist).

e Wenn Sie ein Bluten des Zahnfleisches, der Nase oder des Mundes feststellen oder eine andere
Blutung, die nicht zum Stillstand kommt, oder einen rotlichen oder rosafarbenen Urin oder
unerwartete Blutergiisse haben (weil Sie dann moglicherweise weniger Blutplattchen haben als
normal, was héufig ist).

e Wenn bei lhnen eine plotzliche Atemlosigkeit, starke Brustschmerzen oder Husten mit
blutigem Auswurf auftritt (gelegentlich) (dies kdnnte ein Anzeichen fiir ein Blutgerinnsel in
Ihren LungengefidBen sein (Lungenembolie)).

Nebenwirkungen bei Pemetrexed Ribosepharm kénnen sein:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Infektion * Pharyngitis (Halsschmerzen) * Niedrige Anzahl an neutrophilen Granulozyten (eine Art
von weillen Blutkorperchen) * Niedrige Anzahl weiller Blutkorperchen * Niedrige Himoglobinwerte
(Anémie) * Schmerzen, Rotung, Schwellung oder Wundsein im Mund ¢ Appetitverlust * Erbrechen ¢
Durchfall » Ubelkeit « Hautrétung « Hautabschuppungen * Blutwerte auBerhalb des Normbereichs, die
eine verringerte Funktionalitdt der Nieren anzeigen * Fatigue (Miidigkeit)

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Blutvergiftung ¢ Fieber mit niedriger Anzahl an neutrophilen Granulozyten (eine Art von weiflen
Blutkorperchen) * niedrige Anzahl von Blutplittchen * Allergische Reaktion ¢ Verlust von
Korperfliissigkeiten * Geschmacksverdnderung ¢ Schiden an den motorischen Nerven, was zu
Muskelschwiche und Atrophie (Muskelschwund) hauptsachlich an Armen und Beinen fiihren kann ¢
Schiden an den sensorischen Nerven, was zu Verlsut von Empfindungen, brennenden Schmerzen und
instabilem Gang fithren kann * Schwindel * Entziindung oder Schwellung der Bindehaut (die
Membran, die die Augenlider auskleidet und das Weill des Auges bedeckt) * Trockene Augen ¢
Tranende Augen * Trockenheit der Bindehaut (die Membran, die die Augenlider auskleidet und das
Weil} des Auges bedeckt) und der Hornhaut (der klaren Hautschicht vor Iris und Pupille) « Schwellung
der Augenlider * Storungen am Auge wie Trockenheit, Trdnen, Reizung und/oder Schmerzen «
Herzversagen (Zustand, der die Féhigkeit Thres Herzmuskels zu pumpen beeinflusst) « UnregelméaBiger
Herzschlag « Verdauungsstorungen « Verstopfung * Bauchschmerzen ¢ Leber: Erhohung der
Leber-Blutwerte « Vermehrte Pigmentierung der Haut * Juckende Haut * Ausschlag am Kdrper, bei



dem jeder Fleck einem Bullauge dhnelt « Haarverlust * Nesselausschlag ¢ Nierenversagen ¢ Verringerte
Nierenfunktion * Fieber « Schmerzen ¢ Fliissigkeitsaustritt ins Korpergewebe, was zu Schwellungen
fiihren kann * Brustschmerz ¢ Entziindung und Geschwiirbildung der Schleimhéute, die den
Verdauungstrakt auskleiden

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Verringerung der Anzahl an roten und weilen Blutkdrperchen und an Blutpléttchen » Schlaganfall «
Art von Schlaganfall, wenn eine Arterie zum Gehirn blockiert ist « Blutung innerhalb des Schidels °
Angina (Brustschmerz durch reduzierten Blutfluss zum Herzen) ¢ Herzinfarkt « Verengung oder
Blockade der Koronararterien  Erhohter Herzschlag « Mangelhafte Blutverteilung zu den GliedmaRen
* Blockade in einer der Arterien in Threr Lunge ¢ Entziindung und Vernarbung von der Lungenhaut mit
Atemproblemen ¢ Durchtritt von hellrotem Blut aus dem Anus * Blutung im Gastrointestinaltrakt
Darmbruch ¢ Entziindung der Speiserdhre ¢ Entziindung der Dickdarm-Auskleidung, was mit inneren
oder rektalen Blutungen verbunden sein kann (nur in Kombination mit Cisplatin beobachtet) e
Entziindung, Odeme, Erythem und Ausdiinnung der Schleimhaut der Speiserdhre verursacht durch
Strahlentherapie * Lungenentziindung verursacht durch Strahlentherapie

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Zerstorung von roten Blutkorperchen ¢ Anaphylaktischer Schock (schwere allergische Reaktion) ¢
Entziindlicher Zustand der Leber ¢ R6tungen an der Haut « Hautausschlag an den Stellen, die vorher
einer Strahlentherapie ausgesetzt waren

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Entziindungen an Haut und Gewebe * Stevens-Johnson Syndrom (eine Art von schwerer Haut- und
Schleimhautreaktion, die lebensbedrohlich sein kann) * Toxische epidermale Nekrolyse (eine Art von
schwerer Hautreaktion, die lebensbedrohlich sein kann) ¢ Autoimmunstérung, die zu Hautausschlagen
und Blasenbildung an Beinen, Armen und Bauch fiihren kann ¢ Entziindung an der Haut, die
charakterisiert ist durch das Vorhandensein von Blasen, die mit Fliissigkeit gefiillt sind ¢
Verletzlichkeit der Haut, Blasenbildung und Abschélen und Vernarbung der Haut « R6tung,
Schmerzen und Schwellung hauptsichlich an den unteren GliedmaBien ¢ Entziindung an der Haut und
dem Fettgewebe unter der Haut (Pseudocellulitis) ¢ Entziindung an der Haut (Dermatitis) « Haut
entziindet sich, wird juckend, rot, rissig und rau ¢ Stark juckende Stellen

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar

Art von Daibetes primédr hervorgerufen durch eine Nierenerkrankung ¢ Nierenstérung, zu der das
Absterben von tubulédren Epitehlzellen (diese bilden die Nierentubuli) gehort

Jedes dieser Anzeichen und/oder Umstidnde kann bei [hnen auftreten. Sie miissen Ihren Arzt so bald
wie moglich informieren, wenn die ersten Anzeichen dieser Nebenwirkungen auftreten.

Wenn Sie sich wegen mdglicher Nebenwirkungen sorgen, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt dartiber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Pemetrexed Ribosepharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.


http://www.bfarm.de/

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verw. bis:*
bzw.“verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nicht einfrieren.

Verdiinnte Lésungen: Das Produkt muss unverziiglich angewendet werden. Sofern wie vorgeschrieben
zubereitet, wurde die chemische und physikalische Stabilitét der verdiinnten Infusionslésung bei
Aufbewahrung im Kiihlschrank fiir einen Zeitraum von 24 Stunden nachgewiesen.

Dieses Arzneimittel ist zur Einmalanwendung bestimmt. Nicht verwendete Losung ist entsprechend
den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pemetrexed Ribosepharm enthélt

Der Wirkstoff ist Pemetrexed.

Eine Durchstechflasche mit 4 ml enthdlt 100 mg Pemetrexed (als Pemetrexeddiarginin).
Eine Durchstechflasche mit 20 ml enthilt 500 mg Pemetrexed (als Pemetrexeddiarginin).
Eine Durchstechflasche mit 40 ml enthalt 1.000 mg Pemetrexed (als Pemetrexeddiarginin).

Die Losung enthélt 25 mg/ml Pemetrexed. Vor der Anwendung muss das Konzentrat durch das
medizinische Fachpersonal verdiinnt werden.

Die sonstigen Bestandteile sind Arginin, Cystein, Propylenglycol, Citronensidure und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Pemetrexed Ribosepharm aussieht und Inhalt der Packung
Pemetrexed Ribosepharm ist eine klare, farblose bis leicht gelblich bis braunliche, braungelbe oder
griingelbe Losung. Es wird in Glasflaschen zur Verfiigung gestellt.

Jede Packung enthilt:

1 Durchstechflasche mit 4 ml (100 mg/4 ml), 1 Durchstechflasche mit 20 ml (500 mg/20 ml) oder

1 Durchstechflasche mit 40 ml (1000 mg/40 ml)

Die Durchstechflaschen sind mit einem Gummistopfen (Bromobutyl), einer Kappe und einer Flip-off-
Abdeckung verschlossen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Hikma Farmacé&utica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M6 8, 8A - 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Mitvertrieb:
Hikma Pharma GmbH
Lochhamer Str. 13



82152 Martinsried
Deutschland

Hersteller:

Synthon Hispania SL

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland  Pemetrexed Ribosepharm 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Spanien Pemetrexed Aurovitas 25 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Finnland Pemetrexed Avansor 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

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

Niederlande = Pemetrexed Synthon 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Polen Pemetrexed Adamed

Ruménien Pemetrexed Alvogen 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise fiir die Anwendung, Handhabung und Entsorgung.

1. Verwenden Sie die erforderliche aseptische Technik bei der Verdiinnung von Pemetrexed fiir die
Anwendung als Losung zur intravendsen Infusion.

2. Berechnen Sie die Dosis und die Anzahl der notwendigen Durchstechflaschen von Pemetrexed
Ribosepharm. Jede Durchstechflasche enthilt einen Uberschuss an Pemetrexed, um die Entnahme
der angegebenen Menge zu ermdglichen. Jede Durchstechflasche enthélt 25 mg/ml Pemetrexed.

3. Die erforderliche Menge der Losung muss auf 100 ml mit 0,9% (9 mg/ml) Natriumchlorid-
Injektionslosung oder 5% Glucose-Injektionslosung ohne Konservierungsmittel verdiinnt werden
und als intravendse Infusion {iber einen Zeitraum von 10 Minuten verabreicht werden.

4. Pemetrexed-Infusionslosungen, die wie oben angegeben zubereitet wurden, sind kompatibel mit
Polyvinylchlorid- und Polyolefin-beschichteten Infusionssets und —beuteln. Pemetrexed ist mit
calciumhaltigen Losungen inkompatibel, einschlieBlich Ringer-Lactat-Losung und Ringer-Lésung.

5. Pemetrexed Ribosepharm enthélt Arginin als sonstigen Bestandteil. Arginin ist inkompatibel mit
Cisplatin und fiihrt zu einem Abbau von Cisplatin. Diese Arzneimittel darf nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden. Intravendse Zuleitungen miissen nach Gabe von Pemetrexed
Ribosepharm gespiilt werden.

6. Parenteral zu applizierende Arzneimittel miissen vor der Anwendung auf Partikel und Verfarbung
kontrolliert werden. Nicht anwenden, wenn Partikel sichtbar sind.



7. Pemetrexed-Losungen sind zur Einmalanwendung bestimmt. Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen fiir zytotoxische Wirkstoffe zu
beseitigen.

Zubereitung und Vorsichtsmafinahmen bei der Anwendung: Wie bei anderen potenziell toxischen
Onkolytika muss die Handhabung und Zubereitung von Pemetrexed-Infusionsldsungen mit Vorsicht
geschehen. Die Verwendung von Handschuhen wird empfohlen. Sollte eine Pemetrexed-Losung in
Kontakt mit der Haut kommen, waschen Sie die Haut sofort und griindlich mit Wasser und Seife.
Wenn Pemetrexed in Kontakt mit der Schleimhaut kommt, griindlich mit Wasser spiilen. Pemetrexed
wirkt nicht blasenbildend. Es gibt kein spezielles Antidot fiir Extravasate von Pemetrexed. Bis heute
gibt es nur wenige Berichte iiber Extravasate von Pemetrexed, welche von den Priifern nicht als
schwerwiegende eingestuft wurden. Extravasate von Pemetrexed sollten mit den iiblichen lokalen
Standardmethoden fiir Extravasate anderer nicht-blasenbildender Arzneimittel behandelt werden.



