Indleegsseddel: Information til brugeren

Pemetrexed Zentiva 10 mg/ml til infusionsveeske, oplgsning
pemetrexed

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at lzese den igen.
- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.
- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far

bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er naevnt i denne indleegsseddel.

Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at bruge Pemetrexed Zentiva
Sédan skal De bruge Pemetrexed Zentiva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wdE

1. Virkning og anvendelse
Pemetrexed Zentiva er et leegemiddel, der anvendes til behandling af kreeft.

Pemetrexed Zentiva anvendes sammen med cisplatin, en anden medicin mod kraft, til
behandling af malignt pleuramesoteliom, en kraeftform som pavirker lungehinderne, til
patienter, som ikke tidligerehar faet kemoterapi.

Pemetrexed Zentiva er ogséa en behandling, som gives i kombination med cisplatin,
som 1. linje-behandling af patienter med fremskreden lungecancer.

Pemetrexed Zentiva kan ordineres til Dem, hvis De har fremskreden lungekreft, og Deres
sygdom harreageret pa behandling, eller hvis den stort set er uforandret efter den indledende
kemoterapibehandling.

Pemetrexed Zentiva er ogsa en behandling til patienter med fremskreden lungekreft, hvor
sygdommenhar udviklet sig, efter anden indledende behandling med kemoterapi har veeret
forsagt.

2. Det skal De vide, far De begynder at bruge Pemetrexed Zentiva

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug ikke Pemetrexed Zentiva

- hvis De er allergisk over for pemetrexed eller et af de gvrige

indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt 6).

hvis De ammer, skal De afbryde amningen under behandlingen med Pemetrexed Zentiva.
- hvis De for nylig er blevet eller snart skal vaccineres mod gul feber.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller hospitalets apotekspersonale eller sygeplejersken, far De far Pemetrexed Zentiva.

Hvis De har eller tidligere har haft nyreproblemer, skal De tale med Deres lage eller
hospitaletsapotekspersonale eller sygeplejersken, da De muligvis ikke ma fa
Pemetrexed Zentiva. Far hver indgivelse vil De fa taget blodprever til vurdering af,
om Deres nyre- og leverfunktion er tilstreekkelig god, og for at kontrollere, om De har
blodlegemer nok til at fa Pemetrexed Zentiva. Deres leege kan beslutte at &endre dosen
eller udskyde behandlingen, afhangigt af Deres generelle tilstand, og hvis Deres
blodtal er for lave. Hvis De ogsa far cisplatin, vil Deres leege kontrollere, at De far
tilstreekkelig med vaeske og far den rette behandling fer og efter indgivelse af
cisplatin for at forebygge opkastning.

Hvis De har faet eller skal have stralebehandling, skal De fortaelle det til Deres laege, idet
PemetrexedZentiva kan medfare en tidlig eller sen stralingsreaktion.

Informér Deres laege, hvis De for nylig er blevet vaccineret, da det muligvis kan
forarsage darligevirkninger med Pemetrexed Zentiva.

Informér Deres laege, hvis De har en hjertesygdom eller tidligere har haft en hjertesygdom.

Hvis De har en veeskeansamling omkring lungerne, vil leegen muligvis beslutte at fjerne
denne vaske,far De modtager behandling med Pemetrexed Zentiva.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til barn og unge, da der ikke er erfaringer med
leegemidlet til barnog unge under 18 ar.

Brug af andre leegemidler sammen med Pemetrexed Zentiva

Hvis De tager medicin mod smerter eller inflammation (beteendelse/haevelse), sasom de
sakaldte non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-preeparater), herunder
ikke-receptpligtig medicin (som f.eks. ibuprofen), skal De fortelle det til leegen. Der findes
mange slags NSAID-praparater medforskellig varighed af det aktive stof. Ud fra den
planlagte dato for Deres infusion af Pemetrexed Zentiva og/eller status for Deres
nyrefunktion skal Deres laege fortzelle Dem, hvilke typer medicin Dema tage, og hvornar
De ma tage dem. Hvis De er usikker, skal De sparge lzegen eller pa apoteket, omnoget af
den medicin, De tager, er et NSAID-praparat.

Forteel det altid til leegen eller hospitalapotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har
brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin. Dette galder ogsa medicin, som ikke
er kabt pa recept.

Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet

Hvis De er gravid, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid,

skal De forteelledet til Deres laege. Pemetrexed Zentiva ma ikke anvendes under graviditet.
Deres lzege vil sammen med Dem drgfte den potentielle risiko ved at tage Pemetrexed



Zentiva under graviditet. Kvinder skal anvende effektive svangerskabsforebyggende midler
under behandlingen med Pemetrexed Zentiva.

Amning
Hvis De ammer, skal De fortelle Deres leege dette.
Amningen skal afbrydes under behandling med Pemetrexed Zentiva.

Fertilitet

Meend rades til ikke at gere en kvinde gravid hverken under eller i op til 6 maneder efter
behandlingenmed Pemetrexed Zentiva. Derfor skal der bruges effektive
svangerskabsforebyggende midler under behandlingsforlgbet med Pemetrexed Zentiva og i
6 maneder efter. Hvis De gnsker at gare en kvinde gravid under behandlingsforlgbet eller
tidligere end 6 maneder efter, behandlingen er stoppet, skal De sgge vejledning hos Deres
lege eller pa apoteket. Det kan vere en god idé at sgge radgivning om opbevaring af sad,
inden behandlingen pabegyndes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pemetrexed Zentiva kan muligvis gere Dem traet. VVeer derfor forsigtig, hvis De karer bil
eller betjener maskiner.

Pemetrexed Zentiva indeholder natrium

Pemetrexed Zentiva 10 mg/ml infusionsveeske, oplgsning (100 mg/10 ml)

Denne medicin indeholder 90 mg natrium (hovedkomponenten i madlavning/bordsalt) i hvert hatteglas.
Dette svarer til 4,5 % af det anbefalede maksimale daglige indtag af natrium for en voksen.

Pemetrexed Zentiva 10 mg/ml infusionsveeske, oplgsning (500 mg/50 ml)
Denne medicin indeholder 450 mg natrium (hovedkomponenten i madlavning/bordsalt) i hvert hatteglas.
Dette svarer til 22,5 % af det anbefalede maksimale daglige indtag af natrium for en voksen.

Pemetrexed Zentiva 10 mg/ml infusionsveeske, oplgsning (1000 mg/100 ml)
Denne medicin indeholder 900 mg natrium (hovedkomponenten i madlavning/bordsalt) i hvert hatteglas.
Dette svarer til 45 % af det anbefalede maksimale daglige indtag af natrium for en voksen.

3. Sadan skal De bruge Pemetrexed Zentiva

Denne medicin er ""Klar til brug oplgsning™ til infusion og bar ikke fortyndes yderligere.
Dette kan fare til betydelig underdosering hos patienten.

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning.
Er De i tvivl, sa sparglegen eller apotekspersonalet.
Der kraeves ingen rekonstitution fgr administration.

Den anbefalede dosis er baseret pa Deres hgjde og vagt (som anvendes til beregning af
legemsoverfladearealet), idet der indgives, hvad der svarer til 500 mg Pemetrexed Zentiva
per kvadratmeter legemsoverflade. Deres laege vil bruge dette mal pa overfladeareal til at
bestemme den rette dosis til Dem. Denne dosis skal muligvis justeres, eller behandlingen
skal udskydes, afhangigt afDeres blodtal og generelle tilstand.

De vil altid fa Pemetrexed Zentiva ved infusion i en af Deres blodarer. Infusionen tager
omkring 10 minutter.

Nar Pemetrexed Zentiva tages sammen med cisplatin:

Laegen eller hospitalsfarmaceuten beregner den ngdvendige dosis ud fra Deres hgjde og
veegt. Cisplatin indgives ogsa ved infusion i en af Deres blodarer, cirka 30 minutter efter at
infusionen med Pemetrexed Zentiva er afsluttet.



Infusionen af cisplatin tager omkring 2 timer.
De vil normalt fa infusionen én gang hver
tredje uge.

Andre leegemidler:

Kortikosteroider: Deres laege vil udskrive steroidtabletter til Dem (svarende til 4
milligram dexamethason 2 gange dagligt), som De skal tage pa dagen far, pa
behandlingsdagen og dagen efterbehandling med Pemetrexed Zentiva. De far denne
medicin for at reducere hyppigheden og svaerhedsgraden af eventuelle hudreaktioner,
som De kan opleve under kreeftbehandlingen.

Vitamintilskud: De skal tage en folsyretablet eller en multivitamin indeholdende folsyre
(350- 1000 mikrogram) 1 gang dagligt, mens De tager Pemetrexed Zentiva. De skal tage
mindst 5 doser i lgbet af de 7 dage op til den farste dosis Pemetrexed Zentiva. De skal
fortsaette med at tage folsyre i 21dage efter indgift af den sidste dosis Pemetrexed
Zentiva. De vil ogsa fa en injektion med B1p-vitamin (1.000 mikrogram) i lgbet af ugen
op til forste dosis Pemetrexed Zentiva og derefter cirka hver 9. uge (svarende til 3
Pemetrexed Zentiva-behandlingsforlgb). De far Bio-vitamin og folsyre for at mindske
risikoen for mulige toksiske virkninger af kraeftbehandlingen.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

De skal omgaende kontakte Deres laege, hvis De merker nogen af fglgende

bivirkninger:

— Feber eller infektion (henholdsvis almindelig eller meget almindelig):

Hvis Deres temperaturer 38 °C eller hgjere, hvis De sveder eller viser andre tegn pa
infektion (fordi De muligvis har feerre hvide blodlegemer end normalt, hvilket er meget
almindeligt). En infektion (blodforgiftning) kan vaere alvorlig og kan medfere dgden.

— Hovis De begynder at fgle brystsmerter (almindelig) eller har hjertebanken (ualmindelig).

— Hvis De har smerter, redmen, haevelse eller sar i munden (meget almindelig).

— Allergisk reaktion: Hvis De udvikler udsleet (meget almindelig)/en braendende eller
prikkende fornemmelse (almindelig) eller feber (almindelig). Hudreaktioner kan i
sjeldne tilfeelde vaere alvorlige og kan medfere daden. Fortzel det til Deres leege, hvis
De far alvorligt udslet, klge eller bleeredannelse (Stevens-Johnsons syndrom eller
toksisk epidermal nekrolyse).

— Huvis De faler traethed, svimmelhed, hurtigt mister vejret, eller hvis De er bleg
(fordi De muligvis har mindre heemoglobin end normalt, hvilket er meget
almindeligt).

— Hvis De blader fra gummer, nase eller mund eller anden blgdning, som ikke vil stoppe,
radlig eller lysergdlig urin, uventede bla meerker (fordi De muligvis har faerre
blodplader end normalt, hvilket er almindeligt).

— Huvis De pludselig far andengd, steerke smerter i brystet eller hoste med blodigt spyt
(ikke almindeligt) (dette kan betyde, at der er en blodprop i en af lungernes
blodarer).



Andre bivirkninger ved Pemetrexed Zentiva kan vare:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
patienter)

— Infektion

— Sveelgkatar (en sm hals)

— Lavt antal neutrofile granulocytter (en type hvide blodlegemer)
— Lavt antal hvide blodlegemer

— Lavt heemoglobin niveau

—  Smerter, radmen, havelse eller sar i munden

— Appetitlgshed

— Opkastning

— Diarré

— Kvalme

— Udslet

— Afskallende hud

— Unormale blodprgver, der viser nedsat nyrefunktion

—  Treethed

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter)

— Infektion i blodet

— Feber med et lavt antal neutrofile granulocytter (en type hvide blodlegemer)

— Lavt antal blodplader

— Allergisk reaktion

— Tab af kropsvaske

— Smagsforstyrrelser

—  Skader pa de motoriske nerver, der kan forarsage muskelsvaghed og -svind, primart i arme og ben

— Skader pa de sensoriske nerver, der kan forarsage tab af falesans, breendende smerter og ustabil gang

— Svimmelhed

— Betaendelse eller havelse i bindehinden (membranen, der omkranser gjenlagene og dakker det hvide i
gjet)

— Tarre gjne

— Vade gjne

— Terhed i bindehinden (membranen, der omkranser gjenlagene og daekker det hvide i gjet) og
hornhinden (det klare lag foran iris og pupillen)

— Heavelse af gjenlagene

—  @ijenlidelse med tarhed, tareflad, irritation og/eller smerter

— Hjertesvigt (tilstand, der pavirker dine hjertemusklers pumpekraft)

— Uregelmaessig hjerterytme

— Darlig fordgjelse

— Forstoppelse

— Mavesmerter

— Lever: stigninger i de stoffer i blodet, der leveres af leveren

— @get hudpigmentering

— Kilgende hud

— Udslat pa kroppen, hvor hvert meerke ligner en skydeskive

— Hartab

— Neldefeber

— Nyrensvigt

— Nedsat nyrefunktion

— Feber

— Smerte

— Overskydende vaske i kropsvavet, der forarsager haevelse



Brystsmerter
Betaendelse og sardannelse i slimhinderne i fordgjelseskanalen

Ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100
patienter)

Fald i antallet af rede og hvide blodlegemer samt blodplader

Slagtilfelde

Slagtilfeelde, hvor en blodare i hjernen er blokeret

Blagdning pa indersiden af kraniet

Angina (brystsmerter forarsaget af et fald i blodgennemstrgmningen til hjertet)

Hjerteanfald

Forsnaevring eller blokering af koronararterierne

@get hjerterytme

Mangelfuld fordeling af blodet til arme og ben

Blokering i en blodare i lungerne

Betaendelse og ardannelse i hinden som daekker lungerne, samt andedreetsproblemer

Frisk, radt blod fra endetarmsabningen

Bladning i mave-tarmkanalen

Rifter i tarmen

Beteendelse i slimhinden i spisergret

Beteendelse i slimhinden i tyktarmen som kan veere ledsaget af blgdning i tarm- eller endetarm (seskun
i kombination med cisplatin)

Betendelse, vaeskeansamling, hudrgdme og beskadigelse af spisergrets slimhindeoverflade, forarsaget
af stralebehandling

Betaendelse i lungerne forarsaget af stralebehandling

Sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 1000 patienter)

@delaeggelse af rade

blodlegemer

Anafylaktisk chok (alvorlig allergisk reaktion)
Betaendelsestilstand i leveren

Redmen af huden

Hududslet, der udvikler sig gennem et tidligere bestralet omrade

Meget sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

Infektioner i hud og blgdt vaev

Stevens-Johnson syndrom (en alvorlig reaktion i hud og slimhinderne, der kan
veaere livstruende)

Toksisk epidermal nekrolyse (en alvorlig hudreaktion, der kan veere livstruende)
Autoimmun lidelse, der resulterer i hududslaet og blarer pa ben, arme og mave
Beteendelse i huden med blaeredannelse, der er fyldt med vaeske

Skragbelig hud, blaerer, skader og

ardannelse i huden

Redmen, smerter og haevelse hovedsageligt

i benene

Beteendelse i hud og fedtet under huden (pseudocellulitis)

Beteendelse i huden (dermatitis)

Huden kan blive betaendt, klgende, rad, sprunken og ru

Intenst klgende pletter

Ikke kendt: (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra forhandenvarende data)

Diabetessygdom, som hovedsageligt skyldes nyresygdom
Nyresygdom, hvor bestemte celler (tubulzre epitelceller) i nyregangene dar



De vil muligvis kunne opleve nogle af disse symptomer og/eller tilstande. Hvis De begynder at marke
nogle af dem, skal De hurtigst muligt forteelle det til Deres lage.

Hvis De er bekymret over eventuelle bivirkninger, bgr De tale med Deres laege.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa a&esken og hatteglassets etiket
efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Dette legemiddel er kun beregnet til engangsbrug.
Ikke anvendt oplgsning samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Pemetrexed Zentiva indeholder:

— Det aktive stof er pemetrexed. Hver ml indeholder 10 mg pemetrexed
(som pemetrexeddinatriumhemipentahydrat).
Hvert heetteglas med 10 ml indeholder 100 mg pemetrexed
(som pemetrexeddinatriumhemipentahydrat).
Hvert heetteglas med 50 ml indeholder 500 mg pemetrexed
(som pemetrexeddinatriumhemipentahydrat).
Hvert heetteglas med 100 ml indeholder 1000 mg pemetrexed
(som pemetrexeddinatriumhemipentahydrat).
— @vrige indholdsstoffer:
Mannitol, natriumchlorid, L-cysteinhydrochlorid, saltsyre (til pH-justering),
natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser
Pemetrexed Zentiva er et Klar, farvelgs til lysegul eller lys gren-gul oplasning.

Pemetrexed Zentiva er tilgeengelig i type | haetteglas med en markegra
chlorbutylflurotec gummiprop og forseglet med aluminiumsbla flip-off.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prag 10

Tjekkiet

Fremstiller:

APIS Labor GmbH,
Resselstralte 9,

9065 Ebenthal in Karnten,
@Dstrig

Lokal repraesentant:
Zentiva Denmark ApS
Hgffdingsvej 34
DK-2500 Valby
Info.nordics@zentiva.com

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeiske @konomiske Samarbejdsomrade
under fglgende navne:

Tyskland, @strig: Pemetrexed Zentiva 10 mg/ml Infusionslésung

Danmark, Finland, Norge, Sverige: Pemetrexed Zentiva

Frankrig: PEMETREXED ZENTIVA 10 mg/ml, solution pour perfusion

Ungarn: Pemetrexed Zentiva 10mg/ml oldatos infuzié

Holland: Pemetrexed Zentiva 10 mg/ml Oplossing voor infusie

Spanien: Pemetrexed Zentiva 10 mg/ml solucién para perfusion

Rumanien: Pemetrexed Zentiva 10 mg/ml solutie perfuzabila

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 11-07-2022


mailto:Info.nordics@zentiva.com

