GEBRAUCHSINFORMATION: Information fur Anwender den folgenden 3 Monaten danach ein Kind zeugen mdchten, fragen Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Pemetrexed STADA® ¢ Trockenheit der Bindehaut (die Membran, die die Augenlider auskleidet und das WeiB des Auges bedeckt) und der Hornhaut (der Dieses Arzneimittel ist zur Einmalanwendung bestimmt. Nicht verwendete Losung ist entsprechend nationaler Anforderungen zu
kann lhre Fahigkeit, Kinder zu bekommen, beeintrachtigen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, um sich vor Behandlungsbeginn iiber die klaren Hautschicht vor Iris und Pupille), entsorgen.

Maglichkeit der Spermaeinlagerung beraten lassen. e Schwellung der Augenlider, ) . . . L . L
Pe m et rexed STA DA® 2 5 m g/ m I o o ) ) o Stérungen am Auge wie Trockenheit, Tranen, Reizung und/oder Schmerzen, Entsorgen SI§ Arznelmlttgl plemals liber das Abwasser (z_.B. nlght liber die Toilette oder_ das Waschbe_cken). Fragen Sie in lhrer _
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedle!_len von Ma_schll_!_en ) o ) ) ) o Herzversagen (Zustand, der die Fahigkeit Inres Herzmuskels zu pumpen beeinflusst), qutheke, wie dgs Arzn_elmlttel_zu entsorgen ist, wenn Sie es r.uc[lt mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
I I . Nach der Anwendung von Pemetrexed STADA® kdnnen Sie sich miide fiihlen. Sie miissen im StraBenverkehr und beim Bedienen von o unregelmaBiger Herzschlag Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
I( H Maschinen vorsichtig sein. o Verdauunasstrunaen ’
O nze n trat Zu r e rSte u n g e I n e r . o Versto fu% gen. 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
. . Pemetrexed STADA® enthilt Propylenglycol : Bauch‘s)chn?érzen
I n fu S I O n S I Os u n D!eses Arzne!m!ttel enthglt 140 mg Propylenglycol in J_eder 4-ml-Durchstechflasche, was 35 mg/ml entspnclht. o Leber: Erhihun ﬁer Leber-Blutwerte Was Pemetrexed STADA® 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung enthilt
Dieses Arzneimittel enthélt 700 mg Propylenglycol in jeder 20-ml-Durchstechflasche, was 35 mg/ml entspricht. : ung de ’ ; iote
. - A S ) o vermehrte Pigmentierung der Haut Der Wirkstoff ist: Pemetrexed.
Dieses Arzneimittel enthalt 1.400 mg Propylenglycol in jeder 40-ml-Durchstechflasche, was 35 mg/ml entspricht. ! Y Y )
Pemetrexed * juckende Haut, ) ) ) ) Eine Durchstechflasche mit 4 ml Konzentrat enthélt 100 mg Pemetrexed (als Pemetrexeddiarginin).
3. Wie ist Pemetrexed STADA® anzuwenden? o Ausschlag am Kérper, bei dem jeder Fleck einem Bullauge ahnelt, Eine Durchstechflasche mit 20 ml Konzentrat enthalt 500 mg Pemetrexed (als Pemetrexeddiarginin).
. : - . - — : * Haarverlust, Eine Durchstechflasche mit 40 ml Konzentrat enthélt 1.000 mg Pemetrexed (als Pemetrexeddiarginin).
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, Die Pemetrexed STADA®-Dosis betragt 500 mg pro Quadratmeter Kdrperoberfliche. Ihre KorpergroBe und Gewicht wird gemessen, um ~ ® Nesselausschiag, o ) o X ) ) ,
denn sie enthalt wichtige Informationen. o i die Kérperoberfliche zu berechnen. Ihr Arzt wird die Korperoberflache verwenden, um die notwendige Dosis zu berechnen. Die Dosis e Nierenversagen, . Die Lésung enthélt 25 mg/ml Pemetrexed. Vom Fachpersonal ist ein weiterer Verdiinnungsschritt durchzufiihren, bevor die Anwendung
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen. wird mdglicherweise in Abhéngigkeit von Ihrem Blutbild und Ihrem Allgemeinzustand angepasst oder die Behandlung verschoben. : ‘é?é{)'g?erte Nierenfunktion, erfolgt.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Ein Krankenhausapotheker, das Pflegepersonal oder ein Arzt wird Pemetrexed STADA® mit 0,9%iger Natriumchlorid-Injektionslosung ' Di , I . , , 5 e
. . ’ Lo . . . ’ ’ ie sonstigen Bestandteile sind Arginin tein, Propylenglycol, Citronensdure und Wasser fiir Injektionszwecke.
 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir (9 mg/ml) oder 5%iger Traubenzucker-Injektionsldsung mischen, bevor es bei lhnen angewendet wird. e Schmerzen, ) & sonstigen bes ginin, Cyste pylenglycol, C saure 558 jextionszwec
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. Sie werden Pemetrexed STADA® immer als intravensse Infusion erhalten. Die Infusion dauert etwa 10 Minuten : EIrLllJSsstlsgcmerlr:fa?zusvm ins Korpergewebe, was zu Schwellungen fiihren kann, Wie Pemetrexed STADA® 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung aussieht und Inhalt der Packung
: : ’ Pemetrexed STADA® 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung ist eine klare, farblose bis leicht gelbe bis braune,
Bei A d Pemetrexed STADA® in Kombinati it Cisplatin: e Entziindung und Geschwiirbildung der Schleimhdute, die den Verdauungstrakt auskleiden. braungelbe oder gri]ngelbegLijsung. Es wird in Durchstecgflaschen aus Glas geﬁefert. g
Was in dieser Packungsbeilage steht ei Anwendung von Pemetrexe ADA® in Kombination mit Gisplatin: ) ) . ] ] ' .
1. Was ist Pemetrexed STADA® und wofiir wird es angewendet? Ih_r Arz'g odgr Krankenhausapothe.ker‘erld die fiir Sie notwendige D(_JSls anr_land I.hrer Korpergrqﬁe und lhres Gewichts berechn_en. Gelege_ntllche Nebenwirkungen (kann bis 2 1von 190 Behandelten betreffgln). Pemetrexed STADA® 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslasung st in Packungen mit
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pemetrexed STADA® beachten? Cisplatin wird ebenfalls als Infusion in eine Ihrer Venen gegeben. Die Infusion wird etwa 30 Minuten nach dem Ende der Infusion von e Verringerung der Anzahl an roten und weiBen Blutkdrperchen und an Blutplattchen, 1 x 4 ml Durchstechflasche (100 mg/4 mi)
3' Wie ist Pemetrexed STADA® anzuwenden? ' Pemetrexed STADA® beginnen. Die Infusion von Cisplatin dauert etwa 2 Stunden. e Schlaganfall, 1 x 20 ml Durchstechflasche (500 mg/20 r‘nl) und
) A ) - ’ e Art von Schlaganfall, wenn eine Arterie zum Gehirn blockiert ist, Altli
4 ngc_he Nebenwirkungen sind méglich? Sie sollten normalerweise Ihre Infusion ein Mal alle 3 Wochen erhalten. « Blutun innergalb des Schidels 1 X 40 ml Durchstechﬂasghe (1:0Q0 mg/40 ml) erhaltlich. )
5. Wie ist Pemetrexed STADA® aufzubewahren? ung v Die Durchstechflaschen sind mit einem Gummistopfen (Brombutyl) und einer Kappe verschlossen.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Zusitzliche Arzneimittel: : AH\ggzl?r?f;errtUStSChmerz durch reduzierten Blutfluss zum Herzen), Pharmazeutischer Unternehmer
Kortikosteroide ’ . )
1. Was ist Pemetrexed STADA® und wofiir wird es angewendet? Ihr Arzt wird Ihnen Kortison-Tabletten verschreiben (entsprechend 4 mg Dexamethason zweimal taglich), die Sie am Tag vor, am Tag wihrend ~ © Verengung oder Blockade der Koronararterien, STADAF_)HARM GmbH, Stadastraﬁe 2-18, 61118 Bad V'IbEI_
und am Tag nach der Anwendung von Pemetrexed STADA® einnehmen miissen. Sie erhalten dieses Arzneimittel, um die Haufigkeit und e erhohter Herzschlag, ) Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888, Internet: www.stadapharm.de
Pemetrexed STADA® ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen. Schwere von Hautreaktionen zu vermindern, die wahrend der Krebsbehandlung auftreten kinnen. * mangelhafte Blutverteilung zu den Gliedmaen,
o Blockade in einer der Arterien in lhrer Lunge, Hersteller
Pemetrexed STADA® wird in Kombination mit Cisplatin, einem anderen Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen, Vitamingaben e Entziindung und Vernarbung von der Lungenhaut mit Atemproblemen, STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
zur Behandlung des malignen Pleuramesothelioms, einer Krebserkrankung des Rippenfells, bei Patienten, die keine vorherige Ihr Arzt wird Ihnen Folséure (ein Vitamin) zum Einnehmen oder Multivitamine, die Folsdure enthalten (350 bis 1.000 Mikrogramm), e Durchtritt von hellrotem Blut aus dem Anus, ) o o . .
Chemotherapie erhalten haben, eingesetzt. verschreiben, die Sie wahrend der Anwendung von Pemetrexed STADA® einmal téglich einnehmen miissen. Sie miissen mindestens o Blutung im Gastrointestinaltrakt, Dieses Arzr?elmlttel istin den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
o . o o . . . . . . 5 Dosen in den 7 Tagen vor der ersten Dosis Pemetrexed STADA® einnehmen. Sie miissen die Einnahme der Folsaure fiir 21 Tage nach e Darmbruch, zugelassen: ) o
Pemetrexed STADA® wird auch in Kombination mit Cisplatin zur erstmaligen Behandlung von Patienten in fortgeschrittenen Stadien von  4or jetzten Dosis Pemetrexed STADA® fortfiihren. In der Woche vor der Anwendung von Pemetrexed STADA® und etwa alle e Entziindung der Speiserdhre, Deutsch_land Pemetrexed STADA 2§ mg/ml Konzentra_t ur ngstellung einer Infu3|onslosung
Lungenkrebs gegeben. 9 Wochen (entsprechend 3 Zyklen der Behandlung mit Pemetrexed STADA®) werden Sie auBerdem eine Injektion von Vitamin B, e Entziindung der Dickdarm-Auskleidung, was mit inneren oder rektalen Blutungen verbunden sein kann (nur in Kombination mit Frankreich Pemetrexed BioOrganics 25 mg/mi solution a diluer pour perfusion
C0gc £ebrsed Pemetrexed STADA® kann Ihnen verschrieben werden, wenn Sie Lungenkrebs im fortgeschrittenen Stadium haben und Ihre Erkrankung ~ (1-000 Mikrogramm) erhalten. Sie erhalten Vitamin B:. und Folséure, um die mdglichen Nebenwirkungen der Krebsbehandiung zu Cisplatin beobachtet), :{:irﬁ] Egnggizg éSnTh%/r:m concentrate for solution for infusion
8unsgjsuoisnju| auf eine anfangliche Chemotherapie angesprochen hat oder groBtenteils unverandert geblieben ist. verringern. o Entzundungl Odeme, Erythem und Ausdiinnung der Schlelmhaut der Speiserdhre verursacht durch Strahlentherapie, Niederlande Pemetrexed B?oOr anics 25 ma/ml. concentraat voor oplossing voor infusie
J3uId 8un||91SI9H INZ1BIIUSZUOY| N _ . ) * Lungenentziindung verursacht durch Strahlentherapie. P ° lobrgant g/mi, p 9y o
|w/8w gZ Pemetrexed STADA® wird ebenfalls zur Behandiung von Patienten mit fortgeschrittenen Stadien von Lungenkrebs eingesetzt, nachdem Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker. ) ) Oste(re|ch Pemetrexed B_|00rgan|cs 25 mg/ml Konzentrat zur HerngIIung einer Inf_qsmnslosung
vorher eine andere Chemotherapie angewendet wurde und die Krankheit danach weiter fortschreitet Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen): Spanien Pemetrexed Tillomed 25 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
oVAVLS paxallswad ' | 4. Welche Nebenwirkungen sind maglich? * Zerstbrung von roten Blutkrperchen, Vereinigtes
2. W. liten Sie vor der Anwendung von Pemetrex TADA® hten? e anaphylaktischer Schock (schwere allergische Reaktion), Kénigreich
(S Gl T O LG T E TR Redchie | Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. o entziindlicher Zustand der Leber, (Nordirland) Pemetrexed 25 mg/ml concentrate for solution for infusion
Rétungen an der Haut
Pemetrexed STADA® darf NICHT angewendet werden Sie miissen Ihren Arzt sofort informieren, wenn Sie das Folgende bei sich bemerken: : ' ; ; ; Diese Pack il letzt i itet im Juli 2022
; ' ; : : : - - ' : e Hautausschlag an den Stellen, die vorher einer Strahlentherapie ausgesetzt waren. ese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Juli 2022.
p t d STADA® ° wenn Sie allergisch gegen Pemetrexed oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels o Fieber oder Infektion (haufig bzw. sehr haufig): wenn Sie eine Korpertemperatur von 38°C oder dariiber haben, schwitzen oder 9 p 9
emetrexe = sind, Sie still . Sie wahrend der Behand it Pemetrexed STADA® abstill andere Anzeichen einer Infektion haben (weil Sie dann mdglicherweise weniger weiBe Blutkdrperchen als normal haben, was sehr Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
25 mg/ml | NN ol€ STllEN, MUSSEN ol€ Walirend der Senandiung mit Femetrexed o1 apstillen, haufig ist). Infektionen (Sepsis) kénnen schwerwiegend sein und kénnten zum Tode fiihren. e Entziindungen an Haut und Gewebe, Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Konzentrat zur H%rstellung ciner ———= ° Wenn Sie kirziich eine Gelbfieherimpfung erhalten haben oder sie demnachst erhalten werden. ¢ Wenn Sie Schmerzen im Brustkorb (haufig) verspiiren oder eine erhohte Pulsrate haben (gelegentlich), e Stevens-Johnson Syndrom (eine Art von schwerer Haut- und Schleimhautreaktion, die lebensbedrohlich sein kann), 9 P
Infusionslésung = Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen e wenn Sie Schmerzen, Rétung, Schwellung oder Wundsein im Mund verspiiren (sehr haufig), o toxische epidermale Nekrolyse (eine Art von schwerer Hautreaktion, die lebensbedrohlich sein kann), Hinweise fiir die Anwendung, Handhabung und Entsorgung:
mmmm Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pemetrexed STADA® anwenden: e allergische Reaktionen: wenn Sie einen Hautausschlag (sehr hdufig) /-brennen entwickeln oder ein stechendes Gefiihl (hdufig) oder Fieber o Autoimmunstorung, die zu Hautausschldgen und Blasenbildung an Beinen, Armen und Bauch fiihren kann, 1. Verwenden Sie die erforderliche aseptische Technik bei der Verdiinnung von Pemetrexed fiir die Anwendung als Lésung zur
9354923 2302 ’ ' (héufig). Selten sind Hautreaktionen, die schwerwiegend sind und zum Tode filhren kénnen. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn eine heftige ¢ Entziindung an der Haut, die charakterisiert ist durch das Vorhandensein von Blasen, die mit Flissigkeit gefiillt sind, intravendsen Infusion.
e wenn Sie ein Nierenleiden haben oder friiher eines hatten, da Sie moglicherweise Pemetrexed STADA® nicht erhalten diirfen. Rotung oder Jucken auftritt oder sich Blasen bilden (Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epidermale Nekrolyse). o \Verletzlichkeit der Haut, Blasenbildung und Abschélen und Vernarbung der Haut, 2. Berechnen Sie die Dosis und die Anzahl der notwendigen Durchstechflaschen von Pemetrexed STADA®. Jede Durchstechflasche
Bei Ihnen werden vor jeder Infusion Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden; dabei wird iiberpriift, ob Ihre Nieren- und ¢ Wenn Sie sich miide oder schwach fiihlen, rasch in Atemnot geraten oder blass aussehen (weil Sie dann mdglicherweise weniger e Rotung, Schmerzen und Schwellung hauptséchlich an den unteren GliedmaBen, enthélt einen Uberschuss an Pemetrexed, um die Entnahme der angegebenen Menge zu erméglichen. Jede Durchstechflasche
Leberfunktion ausreicht und ob Sie geniigend Blutzellen haben, um Pemetrexed STADA® zu erhalten. lhr Arzt wird mdglicherweise H&moglobin als normal haben, was sehr hdufig ist), e Entziindung an der Haut und dem Fettgewebe unter der Haut (Pseudocellulitis), enthélt eine Losung, die 25 mg/ml Pemetrexed enthalt.
die Dosis &ndern oder die Behandlung verzégern, sofern es Ihr Allgemeinzustand erfordert und wenn Ihre Blutwerte zu niedrig ¢ wenn Sie ein Bluten des Zahnfleisches, der Nase oder des Mundes feststellen oder eine andere Blutung, die nicht zum e Entziindung an der Haut (Dermatitis), 3. Verdiinnen Sie das benétigte Volumen an Pemetrexed-Lésung mit 0,9%iger Natriumchlorid- (9 mg/ml) oder 5%iger Glucose-
sind. Wenn Sie ebenfalls Cisplatin erhalten, wird Ihr Arzt dafiir sorgen, dass Ihr Kdrper ausreichend Wasser enthélt und Sie die Stillstand kommt, oder einen rétlichen oder rosafarbenen Urin oder unerwartete Blutergiisse haben (weil Sie dann e Haut entziindet sich, wird juckend, rot, rissig und rau, Injektionslésung ohne Konservierungsmittel auf 100 ml Gesamtvolumen. Diese Losung ist anschlieBend mittels intravendser Infusion
notwendigen Arzneimittel erhalten, um das Erbrechen vor und nach der Cisplatin-Gabe zu vermeiden. maoglicherweise weniger Blutpldttchen haben als normal, was héufig ist), o stark juckende Stellen. {iber einen Zeitraum von 10 Minuten zu verabreichen.
o wenn Sie eine Strahlentherapie hatten oder eine solche Therapie bei Ihnen geplant ist, da eine friihe oder spate Strahlenreaktion mit ~ ® wenn bei Ihnen eine plétzliche Atemlosigkeit, starke Brustschmerzen oder Husten mit blutigem Auswurf auftritt (gelegentlich) . T . . . ) 4. Pemetrexed-Infusionslésungen, die wie oben angegeben zubereitet wurden, sind kompatibel mit Polyvinylchlorid- und Polyolefin-
Pemetrexed STADA® maglich ist. (dies kénnte ein Anzeichen fiir ein Blutgerinnsel in Ihren LungengeféBen sein (Lungenembolie). Nicht bekannt (Die Haufigkeit kann anhand der verfiigbaren Daten nicht abgeschatzt werden): beschichteten Infusionssets und —beuteln. Pemetrexed ist mit calciumhaltigen Lsungen inkompatibel, einschlieBlich Ringer-Lactat-
* wenn Sie kiirzlich geimpft wurden, da dies mdglicherweise ungiinstige Auswirkungen mit Pemetrexed STADA® haben kann. . . o * Artvon Diabetes primdr hervorgerufen durch eine Nierenerkrankung, - Losung und Ringer-Losung. Pemetrexed STADA® enthilt Arginin als sonstigen Bestandteil. Arginin ist mit Cisplatin inkompatibel und
e wenn Sie eine Herzerkrankung haben bzw. in Ihrer Krankengeschichte hatten. Nebenwirkungen bei Pemetrexed STADA® konnen sein: * Nierenstorung, zu der das Absterben von tubularen Epithelzellen (diese bilden die Nierentubuli) genort. fiihrt zu einem Abbau von Cisplatin. Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden. Intravendse Zugange
* wenn bei lhnen eine Flussigkeitsansammiung um die Lunge herum vorliegt, kann Ihr Arzt entscheiden, diese Flissigkeit zu Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen): Jedes dieser Anzeichen und/oder Umsténde kann bei lhnen auftreten. Sie miissen Ihren Arzt so bald wie mdglich informieren, wenn die soliten nach der Gabe von Pemetrexed STADA® gespiilt werden. ) ) ) )
beseitigen, bevor Sie Pemetrexed STADA® erhalten. o Infektion ersten Anzeichen dieser Nebenwirkungen auftreten. 5. Parenteral zu applizierende Arzneimittel miissen vor der Anwendung auf Partikel und Verfarbung kontrolliert werden. Nicht
Kinder und Jugendliche * Pharyngitis (Halsschmerzen) : : - Wenn Sie sich wegen mdglicher Nebenwirkungen sorgen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt dariiber. 6. gzmi?rdeir;ﬁ‘ivfggurﬁggk:ilnzlsztrbgirn?rll[:a?énwendung bestimmt. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend
Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden, da es keine Erfahrung mit diesem Arzneimittel bei * niedrige Anzahl an neutrophilen Granulozyten (eine Art von weiBen Blutkdrperchen), den nationalen Anforderunaen fiir Zvtostatika zu beseitigen
; ' ; o niedrige Anzahl weiBer Blutkdrperchen ; 9 Y gen.
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren gibt. e . A Lot ) Meldung von Nebenwirkungen
o . L * niedrige Hamoglobinwerte (Anamie), o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in Zubereitung und VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung:
Anwendung von Pemetrexed STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln ) © Schmerzen, Rotung, Schwellung oder Wundsein im Mund, dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Wie bei anderen potenziell toxischen Onkologika muss die Handhabung und Zubereitung von Pemetrexed-Infusionsldsungen mit
Bitte mforr_meren S!e Ihren Arzt pder Apot_hekgr, wenn _Su_e andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch o Appetitverlust, Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Vorsicht geschehen. Die Verwendung von Handschuhen wird empfohlen. Sollte eine Pemetrexed-Losung in Kontakt mit der Haut
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. e Erbrechen, Abt. Pharmakovigilanz kommen, waschen Sie die Haut sofort und griindlich mit Wasser und Seife. Wenn Pemetrexed in Kontakt mit der Schleimhaut kommt,
Bitte sagen Sie hrem Arzt, wenn Sie Arzneimittel gegen Schmerzen oder Entziindungen (Schwellungen) einnehmen, wie ° [_)urchfgll, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 griindlich mit Wasser spiilen. Pemetrexed wirkt nicht blasenbildend. Es gibt kein spezielles Antidot fiir Extravasate von Pemetrexed.
solche Arzneimittel. die n’ichtsteroidale Antiphlogistika® A iRl - A ° Ub*"k?'tv D-53175 Bonn Bis heute gibt es nur wenige Berichte iiber Extravasate von Pemetrexed, welche von den Priifern nicht als schwerwiegend eingestuft
, N phlogistika“ (NSAIDs) genannt werden, einschlieBlich Arzneimittel, die nicht e Hautrétung Website: bfarm.d _ - fi . A
verschreibungspflichtig sind (wie Ibuprofen). Es gibt viele verschiedenartige NSAIDs mit unterschiedlicher Wirkdauer. Abhéingig von . Hautabschdppungen, e glte. www.bfarm.de wurde_n._Extravasate von Pemetrexed sollten mit den dblichen lokalen Standardmethoden fir Extravasate anderer nicht-blasenbildender
dem geplanten Datum Ihrer Pemetrexed STADA®-Infusion und/oder dem Ausma Ihrer Nierenfunktion wird Ihr Arzt Innen sagen, welche « Blytwerte auBerhalb des Normbereichs, die eine verringerte Funktionalitit der Nieren anzeigen, anzeigen. Arzneimittel behandelt werden.
anderen Arzneimittel Sie einnehmen konnen, und wann. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einige Ihrer Arzneimittel NSAIDs sind, e Fatigue (Midigkeit). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Verfiigung gestellt werden.
o L Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit o Blutvergiftung, 5. Wie ist Pemetrexed STADA® aufzubewahren?
\?Vcemasr'leg gzﬁct;:ger sind oder vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger erden, sagen Sie es lhrem Arzt * Fieber mit niedriger Anzanl an neutrophilen Granulozyten (eine Art von weiBen BlutkGrperchen), l .
I Wi | vermuten, schw; Zu sel ichtigen, schw: uw , I 8 o niedrige Anzahl von Blutplattchen, I e -
Pemetrexed STADA® sollte wahrend der Schwangerschaft vermieden werden. Ihr Arzt wird mit Ihnen das mégliche Risiko einer . aIIergigsche Reaktion, P Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Anwendung von Pergetrexgq STADA® wahrend der Schwangerschaft besprechen. Frauen miissen wahrend der Behandlung mit o Verlust von Korperfliissigkeiten, Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Umkarton und dem Etikett nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis* angegebenen
Pemetrexed STADA® und fiir 6 Monate nach Erhalt der letzten Dosis zuverlassige schwangerschaftsverhiitende MaBnahmen anwenden. o Geschmacksverénderung, Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
L]

Stillzeit Schéaden an den motorischen Nerven, was zu Muskelschwache und Atrophie (Muskelschwund) hauptséachlich an Armen und Beinen

fiihren kann, Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Wenn Sie stillen, sagen Sie es Ihrem Arzt. Nicht einfrieren.

Solange Sie mit Pemetrexed STADA® behandelt werden, muss abgestillt werden. e Schaden an den sensorischen Nerven, was zu Verlust von Empfindungen, brennenden Schmerzen und instabilem Gang fiihren kann,
’ ® Schwindel, Verdiinnte Losung: Das Produkt muss unverziiglich angewendet werden. Sofern wie vorgeschrieben zubereitet, wurde die
Fortpflanzungsfahigkeit e Entziindung oder Schwellung der Bindehaut (die Membran, die die Augenlider auskleidet und das WeiBe des Auges bedeckt), chemische und physikalische Stabilitat der verdiinnten Lésung bei Aufbewahrung im Kiihischrank fiir einen Zeitraum von 24 Stunden STA DA
Mannern wird empfohlen, wéhrend der Behandlung und in den ersten 3 Monaten nach der Behandlung mit Pemetrexed STADA® kein o trockene Augen, nachgewiesen. Vior Licht geschiitzt aufbewahren. 9354923
Kind zu zeugen, und sollten deshalb in dieser Zeit eine sichere Verhiitungsmethode anwenden. Wenn Sie wahrend der Behandlung oder ~ © trdnende Augen, 2302 Te~——————






