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\ Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
: Pemetrexed Accord 25 mg/ml
K
\
\
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einer

zur
Infusionslésung
Pemetrexed

ren Ar
einnehmen, die als Protonenpumpenhemmer (Omeprazol,
Ecomeprazol, Lansoprazol, Pantoprazol und Raboprazol)
bezeichnet werden und zur Behandlung von Sodbrennen und
saurem Aufstolien eingesetzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Krankenhausapotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt

Lesen Sie die gesamte ,

bevor Sie mit dor ‘Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Si d\e Packungst je auf. Vielleicht mdchten Sie
*diese spater nochmals les

- Wenn Sie weitere Fragen Raben, wenden Se ich an hren

' Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben.

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

n n bemerken, wenden Sie sich an
ke Odo (a3 linische Fachpersoral
Dles git sch o Neberwirkungen, di it n deser
Packungsbeilage angegeben chnitt 4.

Was in dieser Packunylholllge steht

1. Was ist Pemetrexed Accord und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pemetrexed Accord
, beachten?

. Wie ist Pemetrexed Accord anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mogiich?
5. Wie ist Pemetrexed ubewahren?
B. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Pemetrexedt ?Aword und wofiir

wird es angewendef

Pemetrexed Accord ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen.

Pemetrexed Accord wird in Kombination mit Cisplatin, einem
anderen Arzneimittel zur Behandlung von

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger
2u sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimitiels Ihren Arzt um Rat. Die
Anwendung von Pemetrexed Accord wahrend der
Schwangerschatt sollte vermieden werden. Ihr Arzt wird mit
Ihnen das méiche Risko siner Anwendung von Pemetrexed
Accord wahrend der Schwangerschaft besprechen.

missen wahrend der Behanduung mit Pomelrexed Accord und
iir 6 Monate nach Erhalt der letzten Dosis zuverlassige
schwangerschaﬂsvemm&nde Mafnahmen anwenden

Stillzei

Werm S stilen, sagen Sie es Ihrem A

Sie missen das Stilen unterbrechen, wlanqs Sie mit
Pemetrexed Accord behandelt werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Mannern wird empfohlen wahrend der Behandiung und in den
ersten 3 Monaten nach der Behandlung mit Pemetrexed Accord |
kein Kind zu zeugen, und sollten deshalb in dieser Zeit eine
sichers Verhilungsmethode amwenden. Wenn Sie wihrend der
ing oder den folgenden 3 Monaten danach ei
26ugen mothin, fagen 5 bie hion ATzt oder Apocheker um-
Rat. Pemetrexed Accord kann Inre Fahigkeit, Kinder zu \
bekommen, beeintrachtigen. Sprechen Sie it Ihrem Arzt, um
sich vor Behandlungsbeginn iiber die Méglichkeit der ‘
Spermaeinlagerung beraten zu lassen

\
Mns:hlnon
Nach der Anwendung von Pemetrexed Accord kénnen Sie sich
mide fiihlen. Sie miissen im StraRenverkehr und beim Bedlenen
von Maschinen vorsichtig sein.

Pemetrexed

cr Behandlung des malignen Pleuramssatrolos, aine
ebsersrankung des Rippentals, b Patienien, d kaine
vorherige Chemotherapie erhalten haben, eingest
Pemetrexed Accord wird auch in Kombination mit C\svlaun 2ur
erstmaligen Behandlung von Patienten in forlgeschritlenen
Stadien von Lungenkrebs gegeben
Pemelrexed Accord kann hnen verechieben werden, wern Sie
Lungenkrebs im fortgeschrittenen Stadium haben und Ihre
Erankung auf sins anfingiche Chemolherapis angesprohen
nat oder grofitenteils unverandert geblieben ist.

emetrexed Accord ird sbenfalls zur Behandiung von
Eahemen mit fortgeschrittenen Stadien von Lungenkrebs
ingesezt, nachdem vorher eine andere Chemotherapie
angewendet wurde und die Kankheit danach wefer forichreie.

2. Was sollten Sie vor der Anwer%dung von

Pemetrexed Accord beachten’

Pemetrexed Accord darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Pemetrexed oder einen der in
 Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandtelle dieses
 Arzneimittels sin
- wenn Sie stilen, miissen Sie das Stillen wéirend der
Behandiung mit Pemelrexed Accord unterbrechen.
- wenn Sie kiirzlich eine Gslbﬁebsnmplung erhalten haben oder
sie demnachst erhalten
Warnhinweise und Vuvsicmsmaunahmn
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Krankenhausapotheker oder
dem medizinischem Fachpersonal bevor Sie Pemelrexed Accord
anwenden.
Wenn Sie ein Nierenleiden haben oder friher eines hatten,
vesprechen Sie dies bitte mit Ihrem Arzt oder
Krankenhausapotheker, da Sie moglicherweise Pemetrexed
Accord nicht erhalten dirfen.
Bei Ihnen werden vor jeder Infusion Blutuntersuichungen
urchgefilhrt. Dabei wird Gberpriift, ob Ihre Nieren- und
Eebsr'unkﬂon ausreicht und ob Sie geniigend Blutzellen haben,
im Pemetrexed Accord zu erhalten. Ihr Arzt wird moglicherweise
die Dosis andern oder die Behandlung verzogern, sofern es Ihr
Allgemeinzustand er ind wenn Ihre Blutwerte zu niedrig
sind. Wenn Sie ebenfalls Cisplatin erhalten, wird Ihr Arzt dafir
sorgen, dass Inr Korper ausreichend mit Fliissigke versorgtist
nd Sie die notwendigen Arzneimittel erhalten, um das
rbrechen vor und nach der Cisplatin-Gabe 2u vermeiden.
Fme teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie eine Strahlentherapie

atten oder eine solche Therapie bei lhnen geplant ist, da eine

rihe oder spéte Strahlenreaktion mit Pemerexed Accord

mogich ist

Bitte sagen Sie Ihrem Arzt, ob Sie kiirzlich geimpft wurden, da

dies maglicherweise unginstige Auswirkungen mit Pemetrexed

Accord haben

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie eine Herzerkrankung

haben bzw. in Ihrer Krankengeschichte hatten.

Solte bei Ihnen eine Flissigkeitsansammiung um die Lun

rerum voregen, kann I Aret entscheldon, Gese Filssigion zu

entfernen, bevor Sie Pemetrexed Accord erhalten.

Kinder und Jugendliche

Dissss Aanaimitel slls icht bf Kindem und Jugerdlichen

angewendet werden, da es keine Erfahrung mit dieser

Arenalmil i Kindor und Jugendichan unter 18 Jahren gbt

Anwendung von Pemetrexed Accord zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Bitte sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie Arzneimittel gegen

Schmerzen oder Entziindungen (Schwellungen) einnehmen, wie
).

Die maximale empfohlene Tagesdosis dieses Arzneimittels
enthélt 304 mg Natrium (Bestandteil von Kochsalz). Dies
entspricht 15,2 % der fur einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen tagiichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Pemerexed Accord e einen langeren Zeiraum hinveg tagic
bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzar

\
\
\
\
\
\
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\

(natriumarme) Diét einhalten sollen.

3. Wie ist Pemetrexed Accord

anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
‘mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sch
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis Pemetrexed Accord betrégt 500 mg pro
Quadratmeter Korperoberfiche. Inre Korpergrofie und Gewicht |
wird gemessen, um die Kdrperoberfiache zu berechnen. Ihr Arzt
wird die Krperoberfliche verwenden, um die notwendige Dosis
2u berechnen. Die Dosis wird moglicherweise in Abhangigkeit
von Ihrem Blutbild und Ihrem Allgemeinzustand angepasst oder
die Behandlung verschoben.

Sie werden Pemetrexed Accord immer als intravense Infusion
erhalten. Die Infusion dauert etwa 10 Minuten, ‘
Bei Anwendung von Pemetrexed Accord in Kombination mit
Cisplatin:

Thr Arzt oder Krankenhausapotheker wird die fir Sie notwendige
Dosis anhand Ihrer Kérpergrafie und Ihres Gewichts berechnen
Cisplatin wird ebenfalls als Infusion in eine Ihrer Venen gegeben.
Die Infusion wird etwa 30 Minuten nach dem Ende der Infusion
von Pemetrexed Accord beginnen. Die Infusion von Cisplatin
davert etwa 2 Stunden.

Sie sollten normalenweise Ihre Infusion ein Mal alle 3 Wochen
erhalten.

\
\
\
\

Zusétzliche Arzneimittl w

Kortkosteroide: Ihr Arzt wird Ihnen Kortison-Tabletten \

verschreiben (enisprechend 4 mg Dexamethason zweimal

taglch), die Sie am Tag vor, am Tag wahrend und am Tag nach
der Anwendung von Pemelrexed Accord einnehmen missen.

Sie erhalten dieses Arzneimittel, um die Haufigkeit und Schwere

von Haureaklionen zu vermindern, die wahrend der \

Krebsbehandung auftreten konnen. w

Vitamingaben: Ihr Arzt wird Ihnen Folséure (ein Vitamin) zum

Einnehmen oder Multivitamine, die Folsaure enthalten (350 bis

1000 Mikrogramm), verschreiben, die Sie wahrend der \

Anwendung von Pemetrexed Accord einmal taglich einnehmen

missen. Sie miissen mindestens 5 Dosen in den 7 Tagen vor

der ersten Dosis Pemetrexed Accord einnehmen. Sie missen
die Einnahme der Folsaure fir 21 Tage nach der letzten Dosis

Pemetrexed Accord fortihren. In der Woche vor der Anwendung

von Pemetrexed Accord und etwa alle 9 Wochen (entsprechend-

3 Zyklen der Behandlung mit Pemetrexed Accord) werden Sie

aulrdom ine Ijokion von Vamin B, 1000 Wisogramm)

erhalten. Sie erhalten Vitamin B., und Folsaure, um

mglichen Nebenwirkungen der Krebsbehandiung zu vemngsm ‘

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels

haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker. |

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sie miissen Inren Arzt sofort informieren, wenn Sie das
Folgende bei sich bemerker
* Floker oder nfekion 1w s haufig wenn Sio oo

sogenannte ,nichtsteroidale Antiphiogistika® (NSAIDs),
:

tl, die nicht sin
(wie Ibuprofen). Es gibt viele verschiedenartige NSAIDs mit

8°C oder dariiber haben, schwitzen
oder andere Anzeichen einer Infektion haben (weil Sie dann

unterschiedlicher Wirkdauer. Abhéngi

Datum Ihrer Pemetrexed Accord-Infusion und/oder dem Ausmaf
her Nierofunkion wird I Arz inen sagen, welche andern
Arzneimittel Sie einnehmen kannen, und wann. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, ob einige Ihrer Ancimitol NSAIDS sind,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

folgmd-n Informationen sind fiir Arzte oder
hes Fachpersonal bestimmt:

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

. Berechnen Sie die Dosis und die Anzah! der nozwenmgen
Durchstechflaschen von Pemetrexed Accor
Durchstechflascho enthltainan Oberschuss an

Pemeirexed um die Entnahme der Menge

als normal
haben, was sehr hiufig s, Iniekhnnen (Sepsie) konnen
‘schwerwiegend sein un

< Sionn Sl Sehmerstn m Erosiors (haufg) verspursn oder
eine erhdhte Pulsrate haben (gelegentich)

= Wenn Sie Schmerzen, Rotung, Schwellung oder Wundsein im

\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
Mund verspiren (sehr héufig). ‘
\
\

4. Pemetrexed-Infusionsiosungen, die wie oben angegeben
2ubereitet wurden, sind kompatibel mit Polyvinylchlorid-
und Polyolefin-beschichteten Infusionssets und -beuteln.
Pemetrexed st mit calciumhaltigen L6sungen inkompatibel,
einschliefiich Ringer-Lactat-Losung und Ringer-Lésung,

5. Parenteral zu applizierende Arzneimittel miissen vor der
Anwendung auf Partikel und Verfarbung kontrolliert

6. Pemetrexed-L6sungen sind zur Einmalanwendung
bestimmt. Nicht verwendetes Arzneimittel oder

. Verdiinnen Sie das bendtigte vmumen an
Pemetrexed-Lésung mit 0,9%iger
Natriumchlorid- Imeklmnslosung 19 mg/mi) ohne
auf 100

ist den nationalen
Anforderungen zu beseitigen

Aufbewahrung

Filr die zubereitete Lisung wurde die chemische und
Stabilitat bei 20 °C bis 25 °C fiir 72 Stunden

iese
Lésung ist anechleond miltels |ntravenuser Infusion dber

\
\

2.

\

\

\

 zu ermoglict
3
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\

\
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" einen Zeitraum von 10 Minuten zu verabreichen.

\
\

\

\

:

\

\

\

werden. Nicht anwenden, wenn Partikel sichtbar sind.
\

\

\

\

\

\

\

\

nachgewiesen \
|



rgische Reaktionen.

sein kann)

ufig) /-brennen entwickeln oder ein stechendes Gefiihl
| (haufig) oder Fieber (hufig). In seltenen Fallen kannen
- schwere Haulreakiionen aufireten, die zum Tode filhren
' Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn ein starker
' Hautausschlag oder Jucken auftit oder sich Blasen bilden
| (Stevens-Johnson Syndrom oder toxische epidermale
' Nekrolyse)
 Wen S sich mids ader schwach ihln, rasch n Alemnot
| geraten oder blass aussehen (weil Sie dann mogl
weniger Hamoglobin als normal haben, was sehr haurg \sn
* 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 unerwarlete Blutergisse haben (weil Sie dann
, méglicherweise weniger Blutplattchen haben als normal, was.
haufig ist).
* Wenn bei Ihnen eine plétzliche Atemlosigke, starke
| Brustschmerzen oder Husten mit blutigem Auswurf auftritt
| (gelegentliich) (dies knnte ein Anzeichen fir ein Blutgerinnsel
 in Ihven Lungengefatien sein (Lungenembolie))

Weitere Nebenwirkungen bei Pemetrexed Accord konnen sein
Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
infektion

Pharyngilis (Halsschmerzen)
Niedrige Anzahl an neutrophilen Granulozyten (eine Art von
weiRen Blutkorperchen)

jedrige Anzahl weitier Blutkorperchen
iedrige Hamoglobinwerte (Anamie)

merzen, Ratung, Schwellung oder Wundsein im Mund
Appelitverlust
Erbrechen

Blutwerte auerhalb des Normbereichs, die eine verringerte
Funktionalitat der Nieren anzeigen

Fatigue (Midigkelt)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Blutvergifun

Fieber mit niedriger Anzahl an neutrophilen (eine

Toxische epidermale Nekrelyss (eine Art von schwerer
Hautreaktion, die lebensbedrohiich sein kann)
&gen und

e zu
an Beinen, Amen und Bauch fihren kann
Entziindung an der Haut, die charaklerisiert ist durch das
sein von Blasen, die mit Flssigkeit gefiilt sind
Verletzlichkeit der Haut, Blasenbildung und Abschélen und
Vernarbung der Haut
Rétuno, Schmerzen und Schwelng haupistol
unteren Gliedr:
Enizinciung an der Haut und dem Fetigowebe urfer der Haut
(Pseudocellults)
Entziindung der Haut (Dermatits)
Hout entzindet sich. juck, wied o, rissig und rau
Stark juckende Stel
Nicht bokannt (Heufighoit aufgrund dor vefigbaron Dater nicht
abschétat
von Bitetes primér hervorgerufen durch eine

Nierenerkrankuns

nstorung, zu der das Absterben von tubuléren Epithelzellen
(diese bilden die Nierentubuli) gehort,
Einige dieser Anzsichen und/oder Umstande kénnen bei Ihnen
aufireten. Sie miissen Ihren Arzt o bald wie moglich
Informisren, wenn de rsian Anzeichen diesar Neborwirkungen

anden

Wenn Sie sich wegen méglicher Nebenwirkungen sorgen,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt dariber.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Az, Aplheier oder s medzischs Fachpersonal Di il
e nicht in dieser
2ngegben snd. Sie komman Nabenwkungen auch ekt dber
Osterreich
Bundesamt fr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
WIEN
GSTERREICI
Fari =450 5 555 36207

D-ulsc_hlmd

ige Anzahl von Blutpléttchen
llergische Reaktion

Veriust von Korperflissigkeiten

Geschmacksveranderung

Schaden an den motorischen Nerven, was zu Muskelschwéche
ind Atrophie (Muskelschwund) hauptschiich an Amen und

Eemen fuhren kann
chéiden an den sensorischen Nerven, was zu Verlust von

mpfindungen, brennenden Schmerzen und instabilem Gang

ﬁn von weiften Blutkorperchen)

chwindel
niziindung oder Schwellung der Bindehaut (die Membran, die
e Augenkir auseido un dos Wit dos Auges bedeck!)
Tockene Augen
Trénende Auge
Trockenheit dr Bindehaut die Membran, diedie Augenicer
auskleidet und das Weil des Auges bedeckt) und der Hornhaut
(der Klaren Hautschicht vor Iris und Pupille)

chwellung der Augenlider
torungen am Auge wie Trockenheit, Trénen, Reizung undioder

Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
urt Goorg Kiesinger-Al 3
D-53175 B
Websit, hitpJ/wn.bfarm de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu
ragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses
Avzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Pemetrexed Accord
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéinglich auf.
S diren dieses Aranimite nach dem auf dem Etett nach
_verwendbar bis" bzw. m Umkarto

“Verwendbar bis- angegabonen erialdatum icht verwenden.
Nicht dber 25 °C lagemn.

Inusionsifung: Do Produkt mus unvrzllch sngowendat
werden. Sofern wie vor ieben zubereitet, wurde dig

Schmerzen
- (Zustand, der die Fal u

chemische und phys\kahschs Stapliat der Infusionslosung bei

pumpen beeinflusst)
Unregelmatiger Herzschiag
Verdauungsstorungen

plu
Bauchschmer
Leber: Evhohung der Leber-Blutwerte
Vermehrte P\qmsnuerunq der Haut
Juckende Hal
Ausschiag am Korper, bei dem jeder Fleck einem Bullauge
hnelt
aarvertust
Nesselausschlag
Nierenversagen
Verringerts Nierenfunkiion
ieber

chmerzen
ussi ins Ko was zu

fiihren kann

Brustschmerz

Entzindung und Geschwirbildung der Schieimhaute, die den
Verdauungstrakt auskleiden

Gelegentich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Verringerung der Anzahl an roten und weitien Blutkbrperchen
ind an Blutplitichen
&chlaganh”
it von Schlagantal, wenn eine Ateie um Gehim blookirt st
Blutung innerhalb des Schadel
Angina (Brustschmerz durch Feuieten Buttuss zum Herzer)
Herzinfarkt
ferengung oder Blockade der Koronararterien
%momev Herzschlag
lvate Blutvertelung zu don Gledmaten
Blockaces In ener der Araron n hrer Lun
Enizindung und vemartung der Lungenhact it
roblemen
wstrit von helrotem Blut aus dem Anus
E\umng im Gastrointestinalirakt
armbruct
Entzindung der Speiserohre
Entzindung der Dickdarm-Auskiedung, was it neren oder
rektalen Blutungen verbunden sein kann (nur in Kombination mit
isplatin beobachtet)
Emzundung Odeme, Erythem und Ausdiinnung der Schleimhaut
der Speiserohre verursacht durch Strahlentherapie
l verursacht durch
Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten belrefien)
erstrung von roten Blutkdrperchen
Anaphylaktischer Schock (schwere allergische Reaktion)
Entzindiicher Zustand der Leber
Hautrotungen
Hautausschiag an den Stellen, die vorher einer

nachgewiesen.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: sichtbare Anzeichen von
Verunreinigungen.

Dieses Arzneimittel ist zur Einmalanwendung bestimmt.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damil zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere

Informationen

Was Pemetrexed Accord enthlt

Der Wirkstoff st Pemetrexed. 1 ml Konzenirat enthélt
Pemetrexed-Dinatrium entsprechend 25 mg Pemetrexed.
Eine Durchstochflasche it 4 ml Konzoniratartht
Pemetrexed-Dinatrium entspret Pemetrexed
g Dircosicihisone mi 25 ! Kongontrat ol
Pemetrexed-Dinatrium entsprechend 500 mg Pemetrexed.
Eine Durchstechflasche mit 34 ml Konzentrat enthalt
Pemetrexed-Dinatrium entsprechend 850 mg Pemetrexed.
Eine Durchstechflasche mit 40 ml Konzentrat enthalt
Pemetrexed-Dinatrium entsprechend 1000 mg Pemetrexed.
Die sonsiigen Bestandieile ind Zironenséiue L-Methonin,
Monothioglycerol, Natriumhydroxi entrierte Salzsaure und
Wasser f mektionszwecks (sehs Absonnit 2, Pemetrored
Accord enthalt Natrium*),

Wie Pemetrexed Accord aussieht und Inhalt der Packung
Pemetrexed Accord it ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslsung in einer Glasflasche. Das Konzentrat ist eine
Kiare, farblose bis blassgelbe Losung.

Jede Packung Pemetrexed Accord enthalt eine
Durchstechflasche mit 4 mi, 20 mi, 34 mi oder 40 mi Konzentrat.
Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare S.L

World Trade Center, Moll de Barcelona, sin,

Edifici Est 67 planta, 08039 Barcelona, Spanien

Hersteller
Accord Healthcare Polska Sp.z
(i Culomierska 50,95-200 Paianice, Polen

wurde zuletzt i itet im

Jull 2025.
Weitere Informationsquellen
Ausfihriiche Informationen zu diesem Arzne

ttel sind auf den

ausgese(zt waren
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
niziindungen an Haut und Gewebe
tevens-Johnson Syndrom (eine Art von schwerer Haut- und

' SN

Sicht st das Produkt

Ianzuwsnden Sofem nicht unverziiglich angewendet, negen
e Aufbewahrungszeiten und die Bedingungen nach
ubereung i dor Verarivortung des Anvwenders i saten
ormalerweise 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C n

liberschreiten, es sei denn, die Verdinnung hal unler

aseptischen Bedingungen stattgefunden.

Zubereitung und VorsichtsmaBnahmen bei der

Anwendun

Wie bei anderen potenziell (ox\schen Krebsmedlkamemen

Sollte die Handhabung und Zuberei

Pemetrexed-Infusionslosungen mu Varslchl geschehen. Die

Verwendung von Handschuhen wird empfohlen. Sollte eine

Pemetrexed-Losung in Kontakt mit der Haut kommen,

waschen Sie die Haut sofort und griindiich mit Wasser und

Seife. Wenn Pemetrexed in Kontakt mit der Schleimhaut

kommt, griindiich mit Wasser spillen. Pemetrexed wirkt nicht

blasenbildend. Es gibt kein spezielles Antidot fir Extravasate

von Pemetrexed. Bis heute gibt es nur wenige Berichte iiber

hitp://www.ema.europa. eu verfiigbar.

2=

Exiravasate von Pemetrexed, welche von den Prufem mcm
als schwerwiegende tuft wurden. Extray

Pormelroxcd salton it den Gblichon lokalon -

Standardmethoden fir Extravasate anderer

nicht-blasenbildender Arzneimittel behandelt werden.

INP129
10 4917 3 6036291



