FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Armisarte

25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
pemetrexed (pemetrexedum)

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Armisarte ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Armisarte
3. Hur du anvander Armisarte

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Armisarte ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Armisarte ar och vad det anvands for

Armisarte ar ett lakemedel som anvands for behandling av cancer. Det innehaller den aktiva substansen
pemetrexed. Pemetrexed tillhdr en grupp lakemedel som kallas folsyraanaloger och stor processer som ar
nddvandiga for cellerna att dela sig.

Armisarte ges tillsammans med cisplatin, ett annat lakemedel mot cancer, for behandling av malignt
pleuramesoteliom, en form av lungsackscancer, till patienter som inte tidigare har fatt

lakemedelsbehandling mot cancer.

Armisarte anvands aven tillsammans med cisplatin vid den inledande behandlingen av langt framskriden
lungcancer.

Armisarte kan ordineras till dig om du har Iangt framskriden lungcancer och din sjukdom har svarat pa
behandling eller om den ar i stort sett oférandrad efter inledande lakemedelsbehandling.

Dessutom anvands Armisarte till behandling av langt framskriden lungcancer vars sjukdom har framskridit,
efter det att annan tidigare lakemedelsbehandling har anvants.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Armisarte

Anvand inte Armisarte

om du ar allergisk mot pemetrexed eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

om du ammar. Du ska avbryta amningen under behandling med Armisarte.

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

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far Armisarte.

Tala med din lakare eller apotekspersonal, om du har eller har haft problem med njurarna, eftersom du
kanske inte kan fa Armisarte.

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 méangden blodkroppar racker till for att erhalla Armisarte. Din ldkare kan
valja att forandra dosen eller skjuta upp din behandling beroende pa ditt allméantillstand och om
blodvardena ar alltfor 1aga.

Om du ocksa far cisplatin kommer din lakare att forsakra sig om att du har fatt tillrackligt mycket vatska
och att du far lamplig behandling fére och efter cisplatinbehandlingen for att forhindra krakning.

Om du har fatt stralbehandling eller om sadan behandling planeras ska du tala om det for din lakare,
eftersom stralbehandling och Armisarte kan ge omedelbara eller sena biverkningar.

Om du nyligen vaccinerats bor du tala om det for din lakare, eftersom Armisarte i anslutning till vaccination
eventuellt kan ge upphov till icke énskvarda reaktioner.

Beratta for din Idkare om du har, eller tidigare haft, hjartsjukdom.

Om du har vatskeansamling kring lungan kan lakaren bestdmma att ta bort vatskan fére behandling med
Armisarte.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel ska inte anvandas av barn eller ungdomar da det inte finns nagon erfarenhet av
ldkemedlet hos barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Armisarte

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel
mot smarta eller inflammation (svullnad), som t ex sa kallade icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (
NSAID), &ven receptfria sddana (som ibuprofen). Det finns manga olika typer av dessa ldkemedel med
varierande verkningstid. Med kannedom om datum fér den planerade infusionen av Armisarte och/eller
njurfunktionsstatus maste din lakare ge dig rad angdende vilka ldkemedel du kan ta och nar du kan ta dem.
Om du ar osaker, fraga din lakare eller farmaceut om nagot av dina lakemedel ar ett NSAID.

Liksom andra kemoterapeutiska lakemedel rekommenderas inte Armisarte tillsammans med levande
forsvagade vacciner. Inaktiva vacciner bér anvandas dar sa ar méjligt.

Graviditet
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Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, tala om det for din lakare.
Behandling med Armisarte ska undvikas under graviditet. Din Idkare kommer att diskutera eventuell risk
som foreligger da Armisarte ges under graviditet. Kvinnor ska anvéanda effektiv preventivmetod under
behandling med Armisarte och 6 manader efter sista dos.

Amning
Tala om for din ldkare om du ammar.
Amning ska avbrytas under behandling med Armisarte.

Fertilitet

Man uppmanas att inte skaffa barn under och upp till 3 manader efter Armisarte -behandling och bér darfor
anvanda en effektiv preventivmetod under Armisarte -behandling och upp till 3 manader efter att
behandlingen har avslutats. Om du under behandlingen eller de féljande 3 manaderna efter behandlingen
planerar att skaffa barn ska du radfraga din Iakare eller farmaceut. Amisarte kan paverka din formaga att fa
barn. Prata med din ldkare om rad angaende konservering av sperma fore behandlingens borjan.

Korformaga och anvandning av maskiner

Behandling med Armisarte kan géra att du kanner dig trétt. Var forsiktig da du kor bil eller anvander
maskiner.

3. Hur du anvander Armisarte

Armisarte 25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning kommer alltid att ges till dig av
sjukvardspersonal. Dosen av Armisarte &r 500 mg per kvadratmeter kroppsyta. Din 1angd och vikt anvénds
for att rakna ut kroppsytan. Din Idkare anvander mattet pa kroppsytan for att berékna ratt dos for dig.
Denna dos kan justeras eller behandlingen kan uppskjutas beroende pa blodvarden och ditt allmantillstand.
En sjukhusfarmaceut, skdterska eller [akare kommer att ha blandat Armisarte koncentrat med 5%
glukosldsning till injektion eller 0,9 % natriumkloridlésning till injektion innan det ges till dig.

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

Da Armisarte ges i kombination med cisplatin:

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

Vanligtvis far du infusionen en gang var tredje vecka.

Andra lakemedel:

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 Armisarte. 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 Armisarte. Du ska ta minst 5 doser under de sju dagar som féregar den
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forsta dosen av Armisarte. Du ska fortsatta att ta folsyra i 21 dagar efter den sista Armisarte -dosen. Du
kommer ocksa att fa en vitamin Blz-injektion (1000 mikrogram) veckan fére Armisarte -infusionen och

sedan ungefar var 9:e vecka (motsvarande 3 behandlingskurer med Armisarte). Vitamin B, och folsyra ges

for att reducera de eventuella skadliga effekterna av behandlingen mot cancer.

Ditt tillstdnd kommer att 6vervakas noggrant under behandlingen. Detta innebéar rutinmassiga blodtest,
inklusive kontroller av din lever- och njurfunktion. Din dos kan andras eller behandlingen kan férsenas
beroende pa resultaten fran dessa tester.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Du ska omedelbart kontakta din Idkare om du observerar nagon av féljande biverkningar:

Feber eller infektion (vanligt respektive mycket vanligt): om du har en temperatur pa 382 C eller mer,
svettningar eller andra tecken pa en infektion (eftersom du kanske kan ha lagre antal vita
blodkroppar an normalt, vilket ar mycket vanligt). Infektionen (blodférgiftning) kan vara allvarlig och
leda till déden.

Om du bérjar kanna bréstsmarta (vanlig) eller har snabb hjartfrekvens (mindre vanlig).

Om du kénner smarta, rodnad, svullnad eller 6mhet i munnen (mycket vanlig).

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

Om du blir trétt, kanner dig svag, latt blir andfadd eller om du ser blek ut (eftersom du kan ha mindre
hemoglobin an normalt, vilket ar mycket vanligt).

Om det bloder fran tandkottet, ndsan eller munnen eller du far nagon blédning som inte vill
avstanna, rodaktig eller rosaaktig urin, ovéantade blamarken (eftersom du kan ha farre trombocyter
an normalt, vilket ar vanligt).

Om du far plétslig andndd, intensiv brostsmarta eller hosta med blodiga upphostningar (mindre
vanligt)(kan tyda pa en propp i lungans blodkarl)

Andra biverkningar av Armisarte som kan uppkomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Infektion

Halsont

Lagt antal neutrofiler (typ av vita blodkroppar)
Lagt antal vita blodkroppar

Lagt hemoglobinvarde (blodbrist)

Smarta, rodnad, svullnad eller 5mhet i munnen
Aptitnedsattning

Krakningar

Diarré

lllamaende

Hudutslag
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Flagnande hud
Onormala blodvarden som visar reducerad njurfunktion
- Utmattning (trotthet)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) :

- Blodinfektion

Feber med Iagt antal neutrofiler (typ av vita blodkroppar)

Minskat antal blodplattar

Allergisk reaktion

Uttorkning

Smakférandringar

Muskelsvaghet till f6ljd av skada pa motornerver i framforallt armar och ben
Forlust av kansla, bréannande smarta och ostadig gang till féljd av skador pa sensoriska nerver
Yrsel

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

Tarfyllda 6gon

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

Svullna 6gonlock

Ogonproblem, sdsom, torrhet, tarande, irritation, och/eller smarta.

Hjartsvikt (tillstdnd som paverkar pumpkraften i dina hjartmuskler)
Oregelbunden hjartrytm

Matsmaltningsbesvar

Foérstoppning

Smarta i buken

Lever: 6kning av de amnen i blodet som produceras av levern

Okad hudpigmentering

- Klada

Utslag pa kroppen dar med réda marken

Haravfall

Nasselfeber

Njursvikt

Minskad njurfunktion

Feber

Smarta

Overskott av vatska i kroppsvavnad, vilket orsakar svullnad

Brostsmarta

Inflammation och sarbildning i slemhinnorna som kantar matsmaltningskanalen

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

Minskning av antalet roda och vita blodkroppar och blodplattar
- Stroke

Typ av stroke nar en artar till hjarnan blockeras

Blédning inuti skallen

Angina (Bréstsmarta orsakad av minskat blodfléde till hjartat)
- Hjartinfarkt
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Fortrangning eller blockering av kranskarlen

Férhéjd hjartrytm

Minskad blodférdelning till lemmarna

Blodproppar i lungans blodkarl (lungemboli)

Inflammation och arrbildning 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 vagg, som kan &tféljas av blodning fran 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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Forstorelse av roda blodkroppar

Anafylaktisk chock (allvarlig allergisk reaktion)

Inflammatoriska tillstand i levern

- Roédhet i huden

Hudutslag som kan intraffa pa hud som tidigare har utsatts for stralbehandling.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Infektioner av hud och mjukdels vavnader

Stevens-Johnsons syndrom (en typ av allvarlig reaktion pa 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 kannetecknas av narvaron av bullésa tillstand med vatskefyllda
blasbildning)

Skor hud, blasor och erosioner samt arrbildning i huden

Rodnad, smarta och svullnad huvudsakligen i underben

Inflammation i huden och fettet under huden (pseudocellulit)

Inflammation i huden (dermatit)

Hud som blir inflammerad, kliande, réd, sprucken och grov

Intensivt kliande flackar

Har rapporterats (férekommer hos ett okadnt antal anvédndare)

En form av diabetes som primart grundar sig i njurens patologi
Stérning i njurarna som involverar tubulara epitelcellers (vilka bildar njurtubuli) déd.

Du kan fa ndgot av dessa symtom och/eller akommor. Om du bérja kdnna av nadgon av dessa biverkningar
ska du kontakta din lakare sa snart som mdjligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
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Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Armisarte ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Odppnad injektionsflaska

Fdérvaras och transporteras kallt (2 2C-8 ¢C).

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter forsta Oppnandet av injektionsflaskan
4 ml injektionsflaska (100 mg/4 ml)
Kemisk och fysikalisk hallbarhet har pavisats fér 7 dagar vid 2 2C-8 °C.

20 ml (500 mg/20 mi), 34 ml (850 mg/34 ml) och 40 ml (1 000 mg/40 ml) injektionsflaskor
Kemisk och fysikalisk hallbarhet har pavisats fér 14 dagar vid 2 °C-8 °C.

Infusionslésning
Kemisk och fysikalisk hallbarhet i rumstemperatur 24 timmar och i kylskap 7 dagar har visats for
pemetrexed infusionslésning.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, skall produkten anvandas direkt. Om den inte anvands omedelbart ligger
ansvaret for hallbarhetstider och férvaring fére anvandning hos anvandaren. Denna férvaring skall normalt
inte vara langre an 24 timmar vid 2 2C-8 9C, savida 6ppningsmetoden/spadningen inte har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Armisarte skall inte anvandas om partiklar observerats.

Ej anvant koncentrat som finns kvar i injektionsflaskan, och vars hallbarhet vid anvandning har passerat,
ska kasseras enligt lokala foreskrifter.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar pemetrexed. En ml av koncentratet innehaller 25 mg pemetrexed (som
pemetrexeddiacid).

En injektionsflaska med 4 ml koncentrat innehaller 100 mg pemetrexed (som pemetrexeddiacid).
En injektionsflaska med 20 ml koncentrat innehaller 500 mg pemetrexed (som pemetrexeddiacid).
En injektionsflaska med 34 ml koncentrat innehaller 850 mg pemetrexed (som pemetrexeddiacid).
En injektionsflaska med 40 ml koncentrat innehaller 1000 mg pemetrexed (som pemetrexeddiacid).
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Ovriga innehallsamnen &r trometamol (for pH-justering), citronsyra, metionin och vatten for
injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Armisarte koncentrat till infusionsvatska, I6sning (sterilt koncentrat) ar en klar, farglds till svagt gulaktig
I6sning eller gul-grén lésning.

Armisarte tillhandahalls i en farglos injektionsflaska med gummipropp och aluminiumférsegling med
polypropylenskiva. Injektionsflaskorna kan vara inneslutna i en skyddande hylsa.

Varje forpackning Armisarte innehaller en injektionsflaska.

Forpackningsstorlekar:

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

1 x 20 ml injektionsflaska (500 mg/20 ml)
1 x 34 ml injektionsflaska (850 mg/34 ml)
1 x 40 ml injektionsflaska (1000 mg/40 ml)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Tillverkare:

PLIVA CROATIA Ltd.
10000 Zagreb

Prilaz baruna Filipovi¢a 25
Kroatien

Actavis Italy S.p.A.
Viale Pasteur 10
20014 Nerviano (Milan)
Italien

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11 lon Mihalache Blvd.
011171 Bukarest
Rumanien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
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bbarapus
TeBa ®apma EAL]
Ten: +359 24899585

Ceské republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111
Danmark

Teva Denmark A/S

TIf: +45 44985511

Deutschland

ratiopharm GmbH

Tel: +49 73140202

Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801
EAAGSQ

TEVA HELLAS A.E.

TnA: +30 2118805000
Espaia

Teva Pharma, S.L.U.

Tel: +34 913873280
France

Teva Santé

Tél: +33 155917800
Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 13720000
Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
island

Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300
ltalia

Teva Italia S.r.l.

Tel: +39 028917981
Kompog

TEVA HELLAS A.E.
EANGOQ

TnA: +30 2118805000
Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Magyarorszag

Teva Gybgyszergyar Zrt.

Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Nederland

Teva Nederland B.V.

Tel: +31 8000228400

Norge

Teva Norway AS

TIf: +47 66775590
Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070
Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 223459300
Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550
Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524
Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o0.

Tel: +386 15890390
Slovenska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911
Suomi/Finland

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900
Sverige

Teva Sweden AB

Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland

Tel: +44 2075407117
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Denna bipacksedel andrades senast 10-2023

Ovriga informationskillor

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Féljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

1. Anvand aseptisk teknik under spadning av pemetrexed for administrering som intravenés infusion.
2. Berdkna den dos och det antal injektionsflaskor av Armisarte som kravs.

3. Armisarte far endast spadas med 5% glukosldsning eller 0,9 % natriumkloridldsning, utan
konserveringsmedel. Den valda volymen av pemetrexedkoncentrat skall spadas till 100 ml med 5%
glukoslésning eller 0,9 % natriumkloridlésning och administreras som en intravendés infusion under 10
minuter.

4. Infusionsldsningar av pemetrexed, som beretts enligt ovan, ar kompatibla med administreringsset
och infusionspasar invandigt belagda med polyvinylklorid och polyolefin. Pemetrexed ar
inkompatibelt med spadningsvatskor innehallande kalcium, inkluderande infusionsvatskorna
Ringer-laktat och Ringers 16sning.

Armisarte innehaller trometamol som hjalpamne. Trometamol &r inkompatibelt med cisplatin vilket
resulterar i nedbrytning av cisplatin. Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel.
Infusionsslangen ska skéljas efter administrering av Armisarte.

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

6. Gummiproppen pa en injektionsflaska kan punkteras och innehallet dras upp maximalt tva ganger. Ej
anvant lakemedel som finns kvar i injektionsflaskan, och vars hallbarhet vid anvandning har
passerat, och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Forsiktighetsatgarder vid beredning och administrering

Liksom for andra potentiellt toxiska lakemedel mot cancer skall forsiktighet iakttas vid hantering och
beredning av infusionslésningar innehallande pemetrexed. Anvandning av handskar rekommenderas. Om
pemetrexedlosning kommer i kontakt med huden, tvatta 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 pemetrexedextravasation har rapporterats men de bedémdes inte som allvarliga av
prévaren. Extravasation bor behandlas enligt lokal praxis som andra icke-blasbildande medel.

Utspadd ldsning
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http://www.emea.europa.eu/

Kemisk och fysikalisk hallbarhet i rumstemperatur 24 timmar och i kylskap 7 dagar har visats for
pemetrexed infusionslésning. Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, skall produkten anvandas direkt. Om den
inte anvands omedelbart ligger ansvaret for hallbarhetstider och férvaring fére anvandning hos
anvandaren. Denna férvaring skall normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2 2C-8 2C, savida spadningen
inte har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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