Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pemetrexed Synthon Hispania 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
pemetreksedi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Pe metrexed Synthon Hispania-hoidon silla se
sisaltda sinulle tarkeité tietoja.
o Sdilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
e Jossinulla on kysyttavaa, k&d&nny laakarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mitd Pemetrexed Synthon Hispania on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Pemetrexed Synthon Hispania-valmistetta
3. Miten Pemetrexed Synthon Hispania-valmistetta ké&ytetadén

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Pemetrexed Synthon Hispania-valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Pemetrexed Synthon Hispania on jamihin sité kaytetaan
Pemetrexed Synthon Hispania on sytpalaéake.

Pemetrexed Synthon Hispania-valmiste on tarkoitettu pahanlaatuisen keuhkopussin kasvaimen, mesoteliooman
hoitoon, ja sitd annetaan yhdessa toisen syopaladkkeen sisplatiinin kanssa potilaille, jotka eivét ole aiemmin
saaneet kemoterapiahoitoa.

Pemetrexed Synthon Hispania-valmistetta voidaan myos antaa yhdessa sisplatiinilidkkeen kanssa pitkalle
edennyttd keuhkosydpad sairastavien potilaiden alkuhoidoksi.

Pemetrexed Synthon Hispania-valmistetta voidaan maaraté pitkalle edenneeseen keuhkosydpaan, johon on saatu
hoitovaste tai sairaudentila on pad&osin muuttumaton ensilinjan kemoterapian jalkeen.

Pemetrexed Synthon Hispania on tarkoitettu myos pitkédlle edennyttd keuhkosyopaa sairastaville potilaille, joiden
sairaus on edennyt muun ensilinjan kemoterapian jalkeen.

2. Mitésinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Pe metrexed Synthon Hispania-valmistetta

Alé kayta Pemetrexed Synthon Hispania-valmistetta
e jos olet allerginen pemetreksedille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
e jos imetat, sinun on lopetettava imetys Pemetrexed Synthon Hispania-hoidon ajaksi.
e jos olet hiljattain saanut tai olet saamassa keltakuumerokotuksen.



Varoitukset javarotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Pemetrexed Synthon Hispania-
valmistetta:

Jos sinulla on tai on ollut munuaisongelmia, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, koska
Pemetrexed Synthon Hispania ei ehké sovi sinulle. Sinulta otetaan verindytteitd ennen jokaista infuusiota sen
arvioimiseksi, toimivatko munuaisesi ja maksasi riittdvan hyvin ja onko sinulla riittdvasti verisoluja, jotta voit
saada Pemetrexed Synthon Hispania- valmistetta. Laakari voi paattdd muuttaa annosta tai keskeyttad hoidon
yleisen terveydentilasi ja huonojen veriarvojen perusteella. Jos saat myos sisplatiinia, laakari varmistaa, ett4
nestetasapainosi on riittdvan hyva ja ettd saat asianmukaista hoitoa ennen sisplatiinin antoa ja sen jalkeen
oksentelun ehk&isemiseksi.

Kerro la&karillesi, jos olet saanut tai piakkoin saamassa sédehoitoa, koska télléin Pemetrexed Synthon Hispania-
hoidon yhteydessé voi ilmeté sédereaktio joko pian hoidon jalkeen tai viiveella.

Jos sinut on askettdin rokotettu, kerro siitd ladkarillesi, koska tdhén voi liittyd haitallisia vaikutuksia Pemetrexed
Synthon Hispania-valmisteen kanssa.

Jos sinulla on tai ollut sydansairaus kerro siita la&karillesi.

Jos keuhkojesi ymparille on kertynyt nestettd, ladkari saattaa paattaa poistaa nesteen ennen Pemetrexed Synthon
Hispania-valmisteen antamista.

Lapset januoret
Ei ole asianmukaista kayttaa Pemetrexed Synthon Hispania-valmistetta pediatrisille potilaille.

Muut laékevalmisteet ja Pemetrexed Synthon Hispania
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettéin kéyttanyt tai saatat kéyttaa
muita ladkkeitd, myos reseptivapaita laakkeita.

Kerro laékarillesi jos kaytat tule hduskipuladkkeita (esim. kipuun tai turvotukseen), esimerkiksi steroideihin
kuulumattomia tulehduskipuldadkkeitda (NSAID-Iladkkeet), mukaan lukien itsehoitoldadkkeet (esim. ibuprofeeni).
Erityyppisten NSAID-ladkkeiden vaikutuksen kesto vaihtelee. Laakarisi kertoo sinulle, mita la&kkeita voit
kayttaa ja milloin Pemetrexed Synthon Hispania-infuusion aiotun antopdivan ja/tai munuaistoiminnan
perusteella. Jos olet epdvarma siitd, kuuluuko jokin kayttdmistasi ladkkeistda NSAID-la&kkeisiin, kysy laakarilta
tai apteekista.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kerro siitd la&kérillesi.
Pemetrexed Synthon Hispania-valmistetta ei saa kdytt44 raskauden aikana. Laakari keskustelee kanssasi
Pemetrexed Synthon Hispania-hoidon mahdollisista riskeisté raskauden aikana. Naisten on kéytettava tehokasta
ehkéisyd Pemetrexed Synthon Hispania-hoidon aikana.

Imetys
Jos imetét, kerro siita laakarillesi.
Imettdminen on keskeytettdva Pemetrexed Synthon Hispania-hoidon ajaksi.



Hedelmallisyys
Miehid neuvotaan olemaan siittdmétté lasta hoidon aikana tai 6 kuukauden sisélla Pemetrexed Synthon Hispania-

hoidon lopettamisesta ja ndin ollen kayttdmééan tehokasta ehkaisya tuona ajanjaksona. Jos haluaisit siittd& lapsen
Pemetrexed Synthon Hispania-hoidon aikana tai 6 kuukauden sisélld hoidon lopettamisesta, kysy neuvoa
ladkariltasi tai apteekista. Halutessasi kysy neuvoa siittididen tallettamista spermapankkiin ennen hoidon
aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pemetrexed Synthon Hispania saattaa aiheuttaa vasymysta. Ole varovainen ajaessasi autoa tai kdyttaessasi
koneita.

3. Miten Pemetrexed Synthon Hispania-valmistetta kaytetaan

Pemetrexed Synthon Hispania-annos on 500 mg/m2 (kehon pinta-ala). Sinulta mitataan pituus ja paino kehon
pinta-alan méérittdmiseksi. L&&kari kayttdd kehon pinta-alaa sopivan annoksen maarittdmiseksi. Annosta
voidaan muuttaa tai hoitoa lykéta veriarvojesi ja yleisen terveydentilasi perusteella. Sairaala-apteekin
farmaseutti, sairaanhoitaja tai laakari sekoittaa Pemetrexed Synthon Hispania liuoksen 5% dekstroosiliuokseen
ennen kuin valmiste annetaan sinulle.

Saat Pemetrexed Synthon Hispania-valmisteen aina laskimoinfuusiona. Infuusio kestdd noin 10 minuuttia.

Kun Pemetrexed Synthon Hispania-valmistetta kéytetdédn samanaikaisesti sisplatiinin kanssa

Laékaritai terveydenhuollon ammattilainen méaarittaa tarvitsemasi annoksen pituutesi ja painosi perusteella.
Myos sisplatiini annetaan laskimoinfuusiona noin 30 minuuttia Pemetrexed Synthon Hispania-infuusion jalkeen.
Sisplatiini-infuusio kestda noin 2 tuntia. Saat infuusion yleensa 3 viikon vélein.

Muut ladkkeet

Kortikosteroidit

Laékarimaaraa sinulle steroiditabletteja (vastaten 4 mg deksametasonia kahdesti paivassd), joita sinun tulee
ottaa Pemetrexed Synthon Hispania-hoitoa edeltdvana paivand, hoitopdivana ja hoidon jalkeisend paivana.
Taman ladkkeen tarkoitus on vahentad syopélaakityksen aikana mahdollisesti esiintyvien ihoreaktioiden
esiintymistineyttd ja vaikeusastetta.

Vitamiinilisa

Laékari maarad sinulle suun kautta otettavaa foolihappoa (vitamiini) tai monivitamiinivalmistetta, joka sisaltaa
foolihappoa (350-1 000 mikrogrammaa), jota sinun tulee ottaa kerran paivassa Pemetrexed Synthon Hispania-
hoidon aikana. Sinun tulee ottaa vahintddn 5 annosta ensimmaista Pemetrexed Synthon Hispania-annosta
edeltavien 7 péivan aikana. Sinun tulee jatkaa foolihapon ottamista 21 péivan ajan viimeisen Pemetrexed
Synthon Hispania-annoksen jalkeen. Saat myds B12-vitamiinipistoksen (1 000 mikrogrammaa) Pemetrexed
Synthon Hispania-valmisteen antoa edeltavalla viikolla ja tdmén jalkeen noin 9 viikon valein (vastaa kolmea
Pemetrexed Synthon Hispania-hoitosyklid). Saat B12-vitamiinia ja foolihappoa sydpahoidon yhteydessé
mahdollisesti esiintyvien toksisten vaikutusten vahentamiseksi.

Jos sinulla on kysyttdvaa taman ladkkeen kéytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Ota vélittdmasti yhteys laakariin, jos havaitset jonkin seuraavista:

e kuume tai infektio (yleinen): jos ruumiinlampdsi on 38 °C tai enemman, tai jos sinulla esiintyy hikoilua
tai muita infektion merkkeja (koska valkosoluarvosi voivat olla normaalia pienemmaét, mika on erittain
yleistd). Infektio (sepsis, yleisinfektio) voi olla vakava, jopa kuolemaan johtava.

e jos sinulla esiintyy rintakipua (yleistd) tai sydame ntykytysta (melko harvinaista).

e jos sinulla esiintyy Kipua, punoitusta, turvotusta tai haavaumia suussa (erittain yleista).

o allergiset reaktiot: jos sinulla esiintyy ihottumaa (erittéin yleistd) / kirvelya, kihe Imdintia (yleistd) tai
kuumetta (yleistd). Ihoreaktiot voivat olla harvoin vakavia ja kuolemaan johtavia.

e Otayhteyttd la&kériin, jos sinulla ilmenee vaikeaa ihottumaa tai kutinaa tai ihon rakkuloimista
(Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

e jos sinua vasyttaa, pyorryttad, hengastyttaa taijos olet kalpea (koska hemoglobiiniarvosi voi olla
normaalia matalampi, mika on erittéin yleista).

e jos sinulla esiintyy verenvuotoaikenistd, nendsta tai suusta tai mitd tahansa ve renvuotoa, jokaei
tyrehdy, tai jos virtsasi on punaista tai pune rtavaa, tai jos sinulle kehittyy odottamattomia
muste Imia (koska verihiutalearvosi (trombosyytit) voivat olla normaalia pienemmat, mika on erittain
yleistd).

e jos sinulla ilmenee &killistd hengéastymistd, kovaa rintakipua tai veriyskaa (melko harvinaista) (voi
olla oire keuhkoveritulpasta).

Pemetrexed Synthon Hispania-valmisteen haittavaikutuksia voivat olla:

Hyvin yleinen sivuvaikutukset (voi esiintyd yli 1 kayttajalla 10:std)

Matalat valkosoluarvot, matala hemoglobiini (anemia), alhaiset trombosyytit - Ripuli, oksentelu -Kipu, punoitus,
turvotus tai haavaumia suussa - Pahoinvointi - Ruokahalun puute - Uupumus (vasymys) - lhottuma, hiusten lahto
- Ummetus - Tuntoaistin heikkeneminen - Munuaiset: epdnormaalit veriarvot.

Yleinen sivuvaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttajalla 10:sté)

Allergiset reaktiot: inottuma/kirvelya tai kinelméintia - Infektio, my6s yleisinfektio - Kuume - Nestehukka -
Munuaisten vajaatoiminta - Ihodrsytys ja kutina - Rintakipu - Lihasheikotus - Sidekalvotulehdus (tulehdus
silméssd) - Vatsanvaanteet, vatsakivut - Makuaistin muutoksia - Maksakokeissa epdnormaaleja veriarvoja -
Vetistavat silmét.

Melko harvinaine n sivuvaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttajalld 100:sta)

Akillinen munuaisten vajaatoiminta - Nopea pulssi - Ruokatorven limakalvon tulehdus potilailla, jotka ovat
saaneet sadehoitoa ja pemetreksedia - Koliitti (paksusuolen limakalvon tulehdus, johon voi liittyd verenvuotoa
suoliston tai perdsuolen alueelta) - Interstitiaalinen pneumoniitti (keuhkorakkuloiden pesékeméinen
arpeutuminen) - Turvotus (jonka aiheuttaa liiallinen neste kudoksissa). Joillakin potilailla on ollut sydankohtaus,
aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohdirio pemetreksedi-hoidon aikana, yleensa jonkin toisen
syOpahoidon samanaikaisen k&yton yhteydessa - Pansytopenia — matalat valkoisten ja punaisten verisolujen seka
verihiutaleiden maarét - Sddepneumoniittia (sadehoitoon liittyva keuhkokuume, jossa keuhkorakkulat



arpeutuvat) voi ilmeté potilailla, jotka ovat saaneet myds sddehoitoa joko ennen pemetreksedi -hoitoa, sen aikana
tai pemetreksedi-hoidon jalkeen - Raajojen kipu, l&mpétilan lasku ja varinmuutos - Keuhkoveritulppa.

Harvinainen sivuvaikutukset (voi esiintya korkeintaan 1 kayttajalld 1000:sta)

Iholla iimenevi& sadehoidon myohdisreaktioita (ihottumaa, joka muistuttaa vaikeaa auringon polttamaa) on
ilmoitettu potilailla, jotka ovat saaneet sédehoitoa péivid tai vuosia aikaisemmin - Rakkulainen ihottuma, myos
Stevens-Johnsonin oireyhtyma (ihottumaoireiden lisaksi silmé- limakalvo- ja yleisoireita) ja toksinen
epidermaali nekrolyysi (iho vereslihalla) - Immuunivélitteinen hemolyyttinen anemia (punaisten verisolujen
tuhoutumisesta johtuva anemia), hepatiitti (maksatulehdus) - Anafylaktinen sokki (vakava allerginen reaktio).
Sinulle saattaa kehittyd mikd tahansa naisté oireista ja/tai tiloista.

Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Alaraajojen sérkevd ja punoittava turvotus.

Sinulle saattaa kehittyd mikd tahansa naisté oireista ja/tai tiloista. Jos sinulle kehittyy jokin ndista
haittavaikutuksista, kerro siitd ladkarillesi mahdollisimman pian.

Jos jokin haittavaikutus huolestuttaa sinua, keskustele siité laékérin kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tamén laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55 FI-00034 Fimea

5. Pemetrexed Synthon Hispania-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kiyta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaarian "EXP” jalkeen. Viimeinen kiyttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeistad péivaa.

Talla 1a&kkeelld eiole erityisia séilytysvaatimuksia.
Ei saa jaatya.

Laimenettu liuos: Valmiste tulee kayttad valittoméasti. Kun valmistusohjeita noudatetaan, laimennettu
pemetreksediliuos séilyvat kemiallisesti ja fysikaalisesti 24 tuntia ja&kaapissa. Herkka valolle.


http://www.fimea.fi/

Tama ladkepakkaus on tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten, kdyttdmatta jaényt liuos on hévitettava
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitéa Pemetrexed Synthon Hispania siséltaa
Vaikuttava aine on pemetreksedi.

Yksi 4 ml injektiopullo sisaltdd pemetreksedidiarginiinia mé&é&réan, joka vastaa 100 mg pemetreksedia.
Yksi 20 ml injektiopullo sisdltad pemetreksedidiarginiinia mééran, joka vastaa 500 mg pemetreksedia.
Yksi 40 ml injektiopullo sisaltda pemetreksedidiarginiinia mééran, joka vastaa 1000 mg pemetreksedia.

Liuos sisaltad 25 mg/ml pemetreksedid. Hoitohenkilokunnan tulee laimentaa liuos edelleen ennen antoa. Muut
aineet ovat L-arginiini, L-Kkysteiini, propyleeniglykoli, sitruunahappo, injektionesteisiin kéytettavé vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Pemetrexed Synthon Hispania on kirkas, variton tai vaaleankeltainen, ruskea, ruskeankeltainen tai
vihrednkeltainen liuos. Pemetrexed Synthon Hispaniaia toimiteataan lasipullossa.

Pakkauskoot

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

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

1 x 40 ml injektiopullo (1000 mg/40 ml)

Injektiopullot on suljettu kumitulpalla (bromobutyyli) ja repaisykorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Synthon Hispania S.L.
Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Espanja

Valmistaja
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Alankomaat

Synthon Hispania S.L.
Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Espanja



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

Sandoz GmbH — Organisationseinheit TechOps
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Itavalta

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
11.01.2018



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kayttd-, kasittely- ja havittdmisohjeet

1.

2.

Pemetreksedin laimennus laskimoinfuusiota varten tehddén aseptisesti.

Laske tarvittava annos ja Pemetrexed Synthon Hispania -injektiopullojen lukuméérd. Injektiopulloissa
on hieman yliméardistd pemetreksedid etiketissa olevan maarén antamisen helpottamiseksi. Yksi pullo
sisaltdd pemetreksediliuosta 25 mg/ml.

Oikea maara liuosta pitaa jatkolaimentaa 100 mln kokonaistilavuuteen 5% glukoosiliuokse lla
(sailontaaineeton) ja antaa 10 minuutin laskimoinfuusiona.

Y1I& mainitulla tavalla valmistettu pemetreksedi-infuusioliuos on yhteensopiva polyvinyylikloridilla ja
polyolefiinilla paallystettyjen antolaitteiden ja infuusiopussien kanssa. Pemetreksedieiole yhteensopiva
kalsiumia siséltdvien liuosten kanssa, mukaan lukien Ringerin laktatiliuos ja Ringerin liuos.

Pemetrexed Synthon Hispania siséltd4 L-arginiinia lisdaineena. L-arginiini eiole yhteensopiva
sisplatiininkanssa. Tata ladkettd ei saa sekoittaa muiden la&kkeiden kanssa. Infuusioletkut pit&é
huuhdella Pemetrexed Synthon Hispaniain annon jalkeen.

Parenteraaliset ladkevalmisteet pitdd tarkastaa silmamaaraisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta
ennen antoa. Jos valmisteessa nékyy hiukkasia, sita ei saa antaa.

Pemetreksediliuos on tarkoitettu vain yht& kdyttokertaa varten. Kayttdmattémét valmisteet tai niista
perdisin oleva jatemateriaali on havitettava paikallisten méaraysten mukaisesti.

Valmistusta ja antoa koskevat varotoimet: Kuten muidenkin mahdollisesti toksisten syopaladkkeiden
kohdalla, pemetreksedi-infuusioliuoksen késittelyssa ja kéyttdon valmistuksessa on noudatettava varovaisuutta.
Ké&sineiden kayttoa suositellaan. Jos pemetreksediliuosta joutuu iholle, pese iho heti perusteellisesti vedelld ja
saippualla. Jos pemetreksediliuosta joutuu limakalvoille, huuhdo ne huolellisesti vedelld. Pemetreksedi ei aiheuta
rakkuloita. Pemetreksedin ekstravasaatioon ei ole mitdan 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 standardikédytdnnon mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Pemetrexed Synthon Hispania 25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
pemetrexed

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
e Omdu har ytterligare fragor vand dig till din likare eller apotekspersonal.
e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

1. Vad Pemetrexed Synthon Hispania &r och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pemetrexed Synthon Hispania
3. Hur du anvander Pemetrexed Synthon Hispania

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pemetrexed Synthon Hispania ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

1. Vad Pemetrexed Synthon Hispania ar och vad det anvands for
Pemetrexed Synthon Hispania &r ett lakemedel som anvénds for behandling av cancer.

Pemetrexed Synthon Hispania ges tillsammans med cisplatin, ett annat likemedel mot cancer, fér behandling av
malignt pleuramesoteliom, enform av lungsackscancer, till patienter som inte tidigare har fatt
lakemedelsbehandling mot cancer.

Pemetrexed Synthon Hispania anvands dven tillsammans med cisplatin vid den inledande behandlingen av langt
framskriden lungcancer.

Pemetrexed Synthon Hispania kan ordineras till dig om du har langt framskriden lungcancer och din sjukdom
har svarat pa behandling eller om den ar i stort sett oférandrad efter inledande likemedelsbehandling.

Dessutom anvands Pemetrexed Synthon Hispania till behandling av langt framskriden lungcancer vars sjukdom
har framskridit, efter det att annan tidigare lakemedelsbehandling har anvants.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pemetrexed Synthon Hispania

Anvéand inte Pemetrexed Synthon Hispania
e omdu arallergisk mot pemetrexed eller nagot av évriga innehallsamnen idetta likemedel (anges i
avsnitt 6).
e omdu ammar. Duska avbryta amningen under behandling med Pemetrexed Synthon Hispania.



e omdu nyligen vaccinerats eller just tdnker vaccineradig mot gulafebern.

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du far Pemetrexed Synthon Hispania:

Tala med din lakare eller apotekspersonal, om du har eller har haft problem med njurarna, eftersom du kanske
inte kan fa Pemetrexed Synthon Hispania. Fore varje infusion kommer blodprov att tas for att ta reda pa om
funktionen hos njurar och lever ar tillrdcklig och for att kontrollera att mangden blodkroppar réacker till for att
erhalla Pemetrexed Synthon Hispania. Din ldkare kan vélja att forandra dosen eller skjuta upp din behandling
beroende pa ditt allméntillstind och om blodvardena &r alltfor laga. Om du ocksa far cisplatin kommer din ldkare
att forsakra sig om att du har fatt tillrackligt mycket vatska och att du far lamplig behandling fére och efter
cisplatinbehandlingen for att forhindra krékning.

Om du har fatt straloehandling eller om sadan behandling planeras ska du tala om det for din lékare, eftersom
stralbehandling och Pemetrexed Synthon Hispania kan ge omedelbara eller sena biverkningar.

Om du nyligen vaccinerats bor du tala om det for din lakare, eftersom Pemetrexed Synthon Hispania i anslutning
till vaccination eventuellt kan ge upphov till icke 6nskvérda reaktioner.

Om du har, eller tidigare haft, hjartsjukdom tala om det for din lakare.

Om du har vétskeansamling kring lungan kan lakaren bestdmma att ta bort vatskan fore behandling med
Pemetrexed Synthon Hispania.

Barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvéndning av Pemetrexed Synthon Hispania i den pediatriska populationen.

Andra lakemedel och Pemetrexed Synthon Hispania
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel, &ven
receptfria sddana.

Tala om for din lakare om du tar nagot lake me del mot smartaeller inflammation (svullnad), somt ex sa
kallade icke-steroida anti-inflammatoriska medel (NSAID), dven receptfria sadana (som ibuprofen). Det finns
manga olika typer av dessa likemedel med varierande verkningstid. Med kannedom om datum for den planerade
infusionen av Pemetrexed Synthon Hispania och/eller njurfunktionsstatus maste din likare ge dig rad angaende
vilka lakemedel du kan ta och nar du kan ta dem. Omdu ar oséker, fraga din lakare eller farmaceut om nagot av
dina lakemedel &r ett NSAID.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, tala om det for din lakare. Behandling
med Pemetrexed Synthon Hispania ska undvikas under graviditet. Din lakare kommer att diskutera eventuell risk
som foreligger da Pemetrexed Synthon Hispania ges under graviditet. Kvinnor ska anvanda effektiv
preventivmetod under behandling med Pemetrexed Synthon Hispania.



Amning
Tala om for din ldkare om du ammar.
Amning ska avbrytas under behandling med Pemetrexed Synthon Hispania.

Fertilitet

Man uppmanas att inte skaffa barn under och upp till 6 manader efter Pemetrexed Synthon Hispania-behandling
och bor darfor anvanda en effektiv preventivmetod under Pemetrexed Synthon Hispania-behandling och upp till
6 manader efter att behandlingen har avslutats. Om du under behandlingen eller de féljande 6 manaderna efter
behandlingen planerar att skaffa barn ska du radfraga din likare eller farmaceut. Du kanske vill soka rad
angaende konservering av sperma fore behandlingens borjan.

Korformaga och anvandning av maskiner
Behandling med Pemetrexed Synthon Hispania kan gora att du kanner dig trott. Var forsiktig da du kor bil eller
anvander maskiner.

3. Hur du anvander Pemetrexed Synthon Hispania

Pemetrexed Synthon Hispania ges i en dos av 500 mg per kvadratmeter kroppsyta. Din langd och vikt anvénds
for att rakna ut kroppsytan. Din lakare anvander mattet pa kroppsytan for att berakna ratt dos for dig. Denna dos
kan justeras eller behandlingen kan uppskjutas beroende pa blodvarden och ditt allméntillstand. En
sjukhusfarmaceut, skoterska eller lakare kommer att ha blandat Pemetrexed Synthon Hispania ldsningen med 5%
dextros innan det ges till dig.

Pemetrexed Synthon Hispania ges alltid som infusion i en ven. Infusionen pagar i cirka 10 minuter.

Da Pemetrexed Synthon Hispania ges i kombination med cisplatin

Lékaren eller sjukhusfarmaceuten kommer att ha beréknat den dos som krdvs med hjalp av din langd och vikt.
Cisplatin ges ocksa som infusion i enven och det ges cirka 30 minuter efter Pemetrexed Synthon Hispania-
infusionens slut. Infusionen av cisplatin pagar under cirka 2 timmar. Vanligtvis far du infusionen en gang var
tredje vecka.

Andra lake medel

Kortikosteroider

Din lakare kommer att forskriva steroidtabletter (motsvarande 4 milligram dexametason tva ganger dagligen).
Dessa tabletter ska du ta dagen fore, pa sjalva behandlingsdagen och dagen efter behandlingen med Pemetrexed
Synthon Hispania. Tabletterna ges for att minska frekvens och svarighetsgrad pa de hudreaktioner som kan
uppkomma under behandlingen mot cancer.

Vitamintillagg

Din lakare kommer att forskriva en beredning av folsyra (vitamin) att tas genom munnen eller en
multivitaminberedning innehallande folsyra (350 till 1000 mikrogram) som du ska ta en gang om dagen under
behandlingen med Pemetrexed Synthon Hispania. Du ska ta minst 5 doser under de sju dagar som féregar den
forsta dosen av Pemetrexed Synthon Hispania. Du ska fortsatta att ta folsyra i 21 dagar efter den sista
Pemetrexed Synthon Hispania-dosen. Du kommer ocksa att fa en vitamin B12-injektion (1000 mikrogram)
veckan fore Pemetrexed Synthon Hispania-infusionen och sedan ungefar var 9:e vecka (motsvarande 3



behandlingskurer med Pemetrexed Synthon Hispania). Vitamin B12 och folsyra ges for att reducera de
eventuella skadliga effekterna av behandlingen mot cancer.

Om du har fragor om detta likemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Du ska omedelbart kontakta din lakare om du observerar nagon av foljande biverkningar:

o febereller infektion (vanlig): om du har en temperatur pa 38° C eller mer, svettningar eller andra tecken
pa en infektion (eftersom du kanske kan ha lagre antal vita blodkroppar annormalt, vilket ar mycket
vanligt). Infektionen (blodférgiftning) kan vara allvarlig och leda till déden.

e om du borjar kdnna brostsmérta (vanlig) eller har snabb hjartfrekvens (mindre vanlig).

e omdu kdnner smarta, rodnad, svullnad eller mhet i munnen (mycket vanlig).

o allergisk reaktion: om du far hudutslag (mycket vanlig)/brannande eller stickande kansla (vanlig)
eller feber (vanlig). Hudreaktioner kan vara allvarliga och leda till doden (sallsynt).

e Kontakta din lakare om du far mycket hudutslag, klada eller blasor (Stevens-Johnson syndrom eller
toxisk epidermal nekrolys).

e omdu blir trott, kanner dig svag, latt blir andfadd eller om du ser blek ut (eftersom du kan ha mindre
hemoglobin &n normalt, vilket &r mycket vanligt).

e omdet bloder fran tandkottet, nasan eller munnen eller du far nagon blédning som inte vill
avstanna, rodaktig eller rosaaktig urin, ovantade blaméarken (eftersom du kan ha farre trombocyter
an normalt, vilket &r mycket vanligt).

e omdu far plotslig andndd, intensiv brostsmarta eller hosta med blodiga upphostningar (mindre
vanligt) (kan tyda pa en propp i lungans blodkérl)

Biverkningar av Pemetrexed Synthon Hispania som kan uppkomma:

Mycket vanligabieffe kter (kan paverka fler &n 1 av 10 personer)

Minskat antal vita blodkroppar, lagt hemoglobinvarde (blodbrist), minskat antal blodplattar - Diarré, krakningar -
Smarta, rodnad, svullnad eller 6mhet i munnen - Illamaende - Aptitnedsattning - Utmattning (trétthet) -
Hudutslag, haravfall - Forstoppning - Kanselbortfall - Njurar: onormala blodvarden

Vanliga bieffekter (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

Allergisk reaktion: hudutslag/brannande eller stickande kénsla - Infektion (inklusive blodférgiftning) - Feber -
Uttorkning - Njursvikt - Hudirritation och klada - Brostsmarta - Muskelsvaghet - Konjunktivit (inflammerat 6ga) -
Kranglande mage, smarta i buken - Smakforandringar - Lever: onormala blodvarden - Tarfyllda 6gon

Mindre vanliga bieffekter (kan paverka upp till 1 av 100 personer)

Akut njursvikt - Snabb hjartfrekvens - Inflammation i matstrupens slemhinna (esofagus) har férekommit med
pemetrexed och stralbehandling - Kolit (inflammation i tjocktarmens vagg, som kan atféljas av blodning fran
tarmarna) - Interstitiell pneumonit (&rrbildning i lungans luftblasor) - Odem (vatskeansamling i ndgon
kroppsvidvnad som orsakar svullnad). Négra patienter har fatt hjartattack, stroke eller ”mini-stroke” under



behandling med pemetrexed, vanligtvis i kombination med annan behandling mot cancer - Pancytopeni—
kombinerat lagt antal av vita blodkroppar, réda blodkroppar och blodpléttar - Stralningspneumonit (arrbildning i
lungans luftblasor i samband med stralbehandling) kan uppkomma hos patienter som éven fatt stralbehandling
antingen fore, under eller efter behandlingen med pemetrexed - Sméarta och lag temperatur i armar eller ben med
missfargning har rapporterats - Blodproppar i lungans blodkarl (lungemboli)

Séllsynta bieffekter (kan paverka upp till 1 av 1000 personer)

Hudutslag, som ser ut som svar solskada, kan intraffa pa hud som tidigare (flera dagar eller ar tillbaka) har
utsatts for strdlbehandling - Bullosa tillstand (hudsjukdomar med blasbildning) inklusive Stevens-Johnson
syndrom och toxisk epidermal nekrolys - Hemolytisk anemi (anemi som orsakas av att de roda blodkropparna
forstors), hepatit (leverinflammation) - Anafylaktisk shock (allvarlig allergisk reaktion)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
Swullnad av benen med smérta och rodnad

Du kan fa nagot av dessa symtom och/eller akommor. Om du borja kénna av nagon av dessa biverkningar ska du
kontakta din lakare sa snart som majligt.

Om du kéanner oro 6ver nagon biverkning bor du tala med din lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Pemetrexed Synthon Hispania ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”’. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Detta lakemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Far ej frysas.

Utspadd Iosning: Lakemedlet ska anvandas omedelbart. Kemisk och fysikalisk hallbarhet i 24 timmar i kylskap
har visats for den utspadda losningen av pemetrexed, om beredning skett enligt anvisningarna. Skyddas for ljus.

Detta likemedel &r endast for engangsbruk. Ej anvand losning ska kasseras enligt lokala foreskrifter.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar pemetrexed.

En 4 ml flaska koncentrat innehaller pemetrexeddiarginin motsvarande 100 mg pemetrexed.
En 20 ml flaska koncentrat innehéller pemetrexeddiarginin motsvarande 500 mg pemetrexed.
En 40 ml flaska koncentrat innehéller pemetrexeddiarginin motsvarande 1000 mg pemetrexed.

Losningen innehaller 25 mg/ml pemetrexed. Ytterligare spadning av vardpersonal kravs fore injektion. Ovriga
innehallsamnen ar L-arginin, L-cystein, propylenglykol, citronsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pemetrexed Synthon Hispania ar en klar, farglos till ljusgul, brun, brungul eller grongul I6sning. Den
tillhandahalls i injektionsflaska av glas.

Forpackningsstorlekar

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

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

1 x 40 ml injektionsflaska (1000 mg/40 ml)

Injektionsflaskorna &r forslutna med en gummipropp (brombutyl) och en rivkork.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Synthon Hispania S.L.
Castelio, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien

Tillverkare
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederlanderna

Synthon Hispania S.L.
Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien

Synthon s.r.o.
Bménska 32 /¢p. 597
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Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar fér anvandning och hantering samt destruktion

1.

2.

Anvénd aseptisk teknik under upplésning och spadning av pemetrexed for intravends infusion.

Berékna den dos och det antal injektionsflaskor av Pemetrexed Synthon Hispania som krévs. Varje
injektionsflaska innehaller ett dverskott av pemetrexed for att underlatta uttag av den mangd som angetts
pa etiketten. En flaska innehaller en Iosning med 25 mg/ml pemetrexed.

Denvalda volymen losning skall spadas ytterligare till 100 ml med 5% glukoslésning (utan
konserveringsmedel) och administreras som en intravends infusion under 10 minuter.

Infusionslosningar av pemetrexed, som beretts enligt ovan, &r kompatibla med administreringsset och
infusionspasar invandigt belagda med polyvinylklorid och polyolefin. Pemetrexed ar inte kompatiblet
med I6sningar som innehallet kalcium, inklusive Ringer-laktat och Ringer 1osning.

Pemetrexed Synthon Hispania innehdller L-arginin som tillsatsémne. L-arginin &r inte forenligt med
cisplatin vilket leder till sonderfall av cisplatin. Infusionsslangarna maste skoljas efter administrering av
Pemetrexed Synthon Hispania.

Lakemedel som ges parenteralt skall inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning
fore administrering. Om partiklar observeras skall I6sningen ej administreras.

Pemetrexedlosningar &r endast for engangsbruk. Ejanvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar.

Forsiktighetsatgarder vid be redning och administrering: Liksom for andra potentiellt toxiska lakemedel mot
cancer skall forsiktighet iakttas vid hantering och beredning av infusionslosningar innehallande pemetrexed.
Anvéndning av handskar rekommenderas. Om pemetrexedlosning kommer i kontakt med huden, tvétta huden
omedelbart och grundligt med tval och vatten. Om pemetrexedldsning kommer i kontakt med slemhinnor, spola
grundligt med vatten. Pemetrexed ger inte upphov till blasor. Det finns ingen specifik antidot att anvanda vid
extravasation av pemetrexed. Nagra enstaka fall av pemetrexed extravasation har rapporterats men de bedémdes
inte som allvarliga av prévaren. Extravasation bor behandlas enligt lokal praxis som andra icke-blasbildande

medel.



