Bipacksedel: Information till anvindaren
Pemetrexed Accord 25 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, l6sning
pemetrexed

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du anvinder detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pemetrexed Accord dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Pemetrexed Accord
Hur du anviander Pemetrexed Accord

Eventuella biverkningar

Hur Pemetrexed Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Al

1. Vad Pemetrexed Accord ér och vad det anvénds for

Pemetrexed Accord &r ett lakemedel som anvénds for behandling av cancer.

Pemetrexed Accord ges tillsammans med cisplatin, ett annat likemedel mot cancer, for behandling av
malignt pleuramesoteliom, en form av lungsidckscancer, till patienter som inte tidigare har fatt

lakemedelsbehandling mot cancer.

Pemetrexed Accord anvinds dven tillsammans med cisplatin vid den inledande behandlingen av langt
framskriden lungcancer.

Pemetrexed Accord kan ordineras till dig om du har langt framskriden lungcancer och din sjukdom har
svarat pa behandling eller om den &r i stort sett ofordandrad efter inledande lakemedelsbehandling.

Dessutom anvinds Pemetrexed Accord till behandling av 1dngt framskriden lungcancer vars sjukdom

har framskridit, efter det att annan tidigare ldakemedelsbehandling har anvénts.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Pemetrexed Accord

Anvind inte Pemetrexed Accord

- om du ar allergisk mot pemetrexed eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ammar. Du ska avbryta amningen under behandling med Pemetrexed Accord.

- om du nyligen vaccinerats eller just tinker vaccinera dig mot gula febern.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Pemetrexed Accord.



Tala med din likare eller apotekspersonal, om du har eller har haft problem med njurarna, eftersom du
kanske inte kan fa Pemetrexed Accord.

Fore varje infusion kommer blodprov att tas for att ta reda pa om funktionen hos njurar och lever ar
tillracklig och for att kontrollera att mangden blodkroppar réicker till for att erhdlla Pemetrexed
Accord. Din ldkare kan vélja att fordndra dosen eller skjuta upp din behandling beroende pa ditt
allméntillstdnd och om blodvérdena &r alltfor 1aga. Om du ocksé fér cisplatin kommer din likare att
forsdkra sig om att du har fatt tillrickligt mycket vétska och att du far lamplig behandling fore och
efter cisplatinbehandlingen for att férhindra krékning.

Om du har fatt stralbehandling eller om sddan behandling planeras ska du tala om det for din ldkare,
eftersom stralbehandling och Pemetrexed Accord kan ge omedelbara eller sena biverkningar.

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

Beritta for din lakare om du har, eller tidigare haft, hjéartsjukdom.

Om du har vitskeansamling kring lungan kan ldkaren bestdmma att ta bort vatskan fore behandling
med Pemetrexed Accord.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar da det inte finns ndgon erfarenhet av lakemedlet
hos barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra liikemedel och Pemetrexed Accord

Tala om for din ldkare om du tar nagot ldkemedel mot smérta eller inflammation (svullnad), som t.ex.
sa kallade icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID), dven receptfria sdidana (som
ibuprofen). Det finns manga olika typer av dessa ldkemedel med varierande verkningstid. Med
kidnnedom om datum for den planerade infusionen av Pemetrexed Accord och/eller njurfunktionsstatus
maste din ldkare ge dig rad angaende vilka lakemedel du kan ta och nir du kan ta dem. Om du ar
osiker, fraga din ldkare eller farmaceut om négot av dina lakemedel ar ett NSAID.

Tala om for din lakare om du tar likemedel som kallas protonpumpshdmmare (omeprazol,
esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol och rabeprazol) som anvénds for att behandla halsbranna och
sura uppstotningar.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sddana.

Graviditet

Om du ar gravid, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéinder detta ldkemedel. Behandling med Pemetrexed Accord ska
undvikas under graviditet. Din ldkare kommer att diskutera eventuell risk som foreligger da
Pemetrexed Accord ges under graviditet. Kvinnor ska anvinda effektiv preventivmetod under
behandling med Pemetrexed Accord och 6 manader efter sista dos.

Amning
Tala om for din lédkare om du ammar.
Amning ska avbrytas under behandling med Pemetrexed Accord.

Fertilitet

Min uppmanas att inte skaffa barn under och upp till 3 manader efter Pemetrexed Accord-behandling
och bor dirfor anvinda en effektiv preventivmetod under Pemetrexed Accord-behandling och upp till
3 manader efter att behandlingen har avslutats. Om du under behandlingen eller de foljande

3 manaderna efter behandlingen planerar att skaffa barn ska du radfraga din ldkare eller farmaceut.



Pemetrexed Accord kan paverka din forméga att fa barn. Prata med din ldkare om rdd angdende
konservering av sperma fore behandlingens bdrjan.

Korformaga och anvindning av maskiner
Behandling med Pemetrexed Accord kan gora att du kénner dig trott. Var forsiktig da du kor bil eller
anvinder maskiner.

Pemetrexed Accord innehéller natrium

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel innehaller 304 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos. Detta motsvarar 15,2 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

Radgor med apotekspersonal eller lakare om ditt behov av Pemetrexed Accord dagligen under en
langre period, sirskilt om du har ordinerats en saltfattig kost.

3. Hur du anviander Pemetrexed Accord

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos Pemetrexed Accord édr 500 mg per kvadratmeter kroppsyta. Din ldngd och vikt
anvands for att rikna ut kroppsytan. Din ldkare anvander mattet pa kroppsytan for att berdkna rétt dos
for dig. Denna dos kan justeras eller behandlingen kan uppskjutas beroende pa blodvéarden och ditt
allméntillstand.

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

Da Pemetrexed Accord ges i kombination med cisplatin:

Lakaren eller sjukhusfarmaceuten kommer att ha berdknat den dos som kravs med hjélp av din langd
och vikt. Cisplatin ges ocksa som infusion i en ven och det ges cirka 30 minuter efter Pemetrexed
Accord-infusionens slut. Infusionen av cisplatin pagar under cirka 2 timmar.

Vanligtvis far du infusionen en gang var tredje vecka.

Andra ldkemedel:

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

Vitamintilligg: Din ldkare kommer att forskriva en beredning av folsyra (vitamin) att tas genom
munnen eller en multivitaminberedning innehallande folsyra (350 till 1 000 mikrogram) som du ska ta
en géang om dagen under behandlingen med Pemetrexed Accord. Du ska ta minst 5 doser under de sju
dagar som foregar den forsta dosen av Pemetrexed Accord. Du ska fortsitta att ta folsyra i 21 dagar
efter den sista Pemetrexed Accord-dosen. Du kommer ocksé att fa en vitamin Bj»-injektion

(1 000 mikrogram) veckan fore Pemetrexed Accord-infusionen och sedan ungefér var 9:e vecka
(motsvarande 3 behandlingskurer med Pemetrexed Accord). Vitamin Bi, och folsyra ges for att
reducera de eventuella skadliga effekterna av behandlingen mot cancer.

Om du har fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.



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

e Feber eller infektion (vanligt respektive mycket vanligt): 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 4n normalt, vilket 4r mycket vanligt). Infektionen (blodforgiftning) kan vara allvarlig
och leda till doden.

e  Om du borjar kdnna brostsmarta (vanlig) eller har snabb hjartfrekvens (mindre vanlig).

e Om du ké@nner smérta, rodnad, svullnad eller dmhet i munnen (mycket vanlig).

o Allergisk reaktion: om du far hudutslag (mycket vanlig)/brannande eller stickande kénsla (vanlig)
eller feber (vanlig). Hudreaktioner kan vara allvarliga och leda till déden (séllsynt). Kontakta din
lakare om du far mycket hudutslag, klada eller blasor (Stevens-Johnson syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys).

e  Om du blir trétt, kénner dig svag, 14tt blir andfadd eller om du ser blek ut (eftersom du kan ha
mindre hemoglobin &n normalt, vilket 4r mycket vanligt).

e  Om det bloder fran tandkéttet, ndsan eller munnen eller du far nagon blodning som inte vill
avstanna, rodaktig eller rosaaktig urin, ovdntade blamérken (eftersom du kan ha farre trombocyter
dn normalt, vilket 4r vanligt).

e Om du fér plotslig andndd, intensiv brostsmarta eller hosta med blodiga upphostningar (mindre
vanligt)(kan tyda pa en propp i lungans blodkérl).

Ovriga biverkningar av Pemetrexed Accord som kan uppkomma:

Mpycket vanliga (kan férekomma hos fler édn 1 av 10 anvindare)
Infektion

Halsont

Lagt antal neutrofiler (typ av vita blodkroppar)

Légt antal vita blodkroppar

Léagt hemoglobinvérde (blodbrist)

Smirta, rodnad, svullnad eller dmhet i munnen
Aptitnedséttning

Krakningar

Diarré

Illaméaende

Hudutslag

Flagnande hud

Onormala blodvérden som visar reducerad njurfunktion
Utmattning (trotthet)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

Blodinfektion

Feber med lagt antal neutrofiler (typ av vita blodkroppar)

Minskat antal blodpléttar

Allergisk reaktion

Uttorkning

Smakforandringar

Muskelsvaghet till f61jd av skada pa motornerver i framforallt armar och ben

Forlust av kdnsla, brannande smérta och ostadig géng till foljd av skador pa sensoriska nerver
Yrsel

Inflammation eller svullnad i bindhinnan (membranet ytterst mot 6gonlocken och tacker 6gon vitan
Torra 6gon

Térfyllda 6gon

Uttorkad bindhinna (membranet ytterst mot 6gonlocken och tacker 6gon vitan och cornea (det klara
lagret som skyddar iris och pupill)

Svullna 6gonlock

Ogonproblem, sisom, torrhet, tdrande, irritation, och/eller smirta.

Hjartsvikt (tillstdnd som paverkar pumpkraften i dina hjartmuskler)

Oregelbunden hjértrytm



Matsméltningsbesvar

Forstoppning

Smérta i buken

Lever: 6kning av de &mnen i blodet som produceras av levern
Okad hudpigmentering

Klada

Utslag pa kroppen dar med roda mérken

Haravfall

Niésselfeber

Njursvikt

Minskad njurfunktion

Feber

Smérta

Overskott av vitska i kroppsvivnad, vilket orsakar svullnad
Brostsmarta

Inflammation och sarbildning i slemhinnorna som kantar matsmaltningskanalen

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

Minskning av antalet réda och vita blodkroppar och blodpléttar

Stroke

Typ av stroke nér en artér till hjirnan blockeras

Bl6dning inuti skallen

Angina (Brostsmérta orsakad av minskat blodfldde till hjértat)

Hjartinfarkt

Fortrangning eller blockering av kranskérlen

Forhdjd hjértrytm

Minskad blodfordelning till lemmarna

Blodproppar i lungans blodkérl (lungemboli)

Inflammation och &rrbildning i lungans foder med andningsproblem

Passage av ljust rott blod fran anus

Blodning i mag-tarmkanalen

Brusten tarm

Inflammation i matstrupens slemhinna (esofagus)

Kolit (inflammation i tjocktarmens vigg, som kan atf6ljas av blodning frén tarmarna eller rektum (ses
endast i kombination med cisplatin)

Inflammation, 6dem, erytem och erosion av slemhinnans yta i matstrupen orsakad av stralbehandling
Inflammation i lungan orsakad av stralbehandling

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

Forstorelse av roda blodkroppar

Anafylaktisk chock (allvarlig allergisk reaktion)

Inflammatoriska tillstdnd i levern

Rodhet i huden

Hudutslag som kan intréffa pa hud som tidigare har utsatts for strdlbehandling.

Moycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

Infektioner av hud och mjukdels vavnader

Stevens- Johnsons syndrom (en typ av allvarlig reaktion pd hud och slemhinnor som kan vara
livshotande)

Toxisk epidermal nekrolys (en typ av allvarlig hudreaktion som kan vara livshotande)
Autoimmun tillstand som resulterar i hudutslag och blasor pa ben, armar och buk
Inflammation i huden som kdnnetecknas av narvaron av bulldsa tillstind med vétskefyllda
blasbildning)

Skor hud, blasor och erosioner samt drrbildning i huden

Rodnad, smirta och svullnad huvudsakligen i underben

Inflammation i huden och fettet under huden (pseudocellulit)

Inflammation i huden (dermatit)



Hud som blir inflammerad, kliande, r6d, sprucken och grov
Intensivt kliande flackar

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéndare)
En form av diabetes som primért grundar sig i njurens patologi
Storning 1 njurarna som involverar tubuléra epitelcellers (vilka bildar njurtubuli) dod.

Du kan fa vissa av dessa symtom och/eller &kommor. Om du bdrja kdnna av ndgon av dessa
biverkningar ska du kontakta din ldkare sa snart som mojligt.

Om du kdnner oro 6ver nagon biverkning bor du tala med din ldkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i Bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Pemetrexed Accord ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP/Utg.dat.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Infusionslosningar: Lékemedlet ska anvindas omedelbart. Kemisk och fysikalisk hallbarhet i
72 timmar i rumstemperatur har visats for infusionslésningen av pemetrexed, om beredning skett
enligt anvisningarna.

Anvind inte detta lakemedel vid synliga tecken pa forsamring.

Detta ldkemedel &r endast for engéngsbruk. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen dr pemetrexed. En ml koncentrat innehaller
pemetrexeddinatriumhemipentahydrat motsvarande 25 mg pemetrexed.

En injektionsflaska med 4 ml koncentrat innehéller pemetrexeddinatriumhemipentahydrat
motsvarande 100 mg pemetrexed.

En injektionsflaska med 20 ml koncentrat innehaller pemetrexeddinatriumhemipentahydrat
motsvarande 500 mg pemetrexed.

En injektionsflaska med 34 ml koncentratinnehéller pemetrexeddinatriumhemipentahydrat
motsvarande 850 mg.

En injektionsflaska med 40 ml koncentratinnehéller pemetrexeddinatriumhemipentahydrat
motsvarande 1 000 mg.

Ovriga innehéllsimnen ir citronsyra, L-metionin, monotiolglycerol, natriumhydroxid, koncentrerad
saltsyra och vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2 ”"Pemetrexed Accord innehéller natrium”).



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pemetrexed Accord ér ett koncentrat till infusionsvitska forpackat i en injektionsflaska av glas. Det &r
en klar, farglds till ljusgul 16sning.

I forpackningen finns en injektionsflaska innehéllande antingen 4 ml, 20 ml, 34 ml eller 40 ml
koncentrat.

Innehavare av godkinnande for forséiljning:
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est 6 planta

08039 Barcelona

Spanien

Tillverkare:
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, Barcelona, 08040, Spanien

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, 32009, Grekland

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL
/NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica Pharmaceutical S.A.
Tel: +30 210 7488 821

Denna bipacksedel godkiindes indrades { MM/AAAA }
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu

<

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvéardspersonal:

Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion

1. Anvind aseptisk teknik under spadning av pemetrexed for intravends infusion.

2. Berdkna den dos och det antal injektionsflaskor av Pemetrexed Accord som krédvs. Varje
injektionsflaska innehaller ett dverskott av pemetrexed for att underldtta uttag av den mangd
som angetts pa etiketten.

3. Den tagna volymen pemetrexedldsning ska spadas till 100 ml med steril natriumkloridldsning
9 mg/ml (0,9 %) utan konserveringsmedel och administreras som en intravends infusion under
10 minuter.



4. Infusionslésningar av pemetrexed, som beretts enligt ovan, dr kompatibla med
administreringsset och infusionspdasar inviandigt belagda med polyvinylklorid och polyolefin.
Pemetrexed dr inkompatibelt med spadningsvétskor innehéllande kalcium, inkluderande
infusionsvitskorna Ringer-laktat och Ringers 16sning.

5. Lédkemedel som ges parenteralt ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning fore administrering. Om partiklar observeras ska 16sningen ej administreras.

6. Pemetrexedlosningar dr endast for engéangsbruk. Ej anvént lakemedel eller avfall ska kasseras
enligt lokala foreskrifter.

Forvaring
Kemisk och fysikalisk hallbarhet i 72 timmar vid 20 °C till 25 °C har visats for fardiga
infusionslésningar av pemetrexed.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, ska produkten anvindas direkt efter ppnandet. Om den inte
anviands omedelbart ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fore och under anvindning, pa
anvindaren. Denna forvaring ska normalt inte vara ldngre dn 24 timmar vid 2 °C — 8 °C, om inte
spadning dgt rum under kontrollerade och validerade aspetiska forhallanden.

Forsiktighetsatgirder vid beredning och administrering

Liksom for andra potentiellt toxiska ldkemedel mot cancer ska forsiktighet iakttas vid hantering och
beredning av infusionsldsningar innehallande pemetrexed. Anvandning av handskar rekommenderas.
Om pemetrexedlosning kommer i kontakt med huden, tvétta huden omedelbart och grundligt med tvéal
och vatten. Om pemetrexedlosning kommer i kontakt med slemhinnor spola grundligt med vatten.
Pemetrexed ger inte upphov till blasor. Det finns ingen specifik antidot att anvénda vid extravasation
av pemetrexed. Nagra enstaka fall av pemetrexedextravasation har rapporterats men de bedéomdes inte

som allvarliga av prévaren. Extravasation bor behandlas enligt lokal praxis som andra
icke-blasbildande medel.




