Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tomudex® 2 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Wirkstoft: Raltitrexed

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor mit der Anwendung dieses

Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tomudex und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tomudex beachten?
Wie ist Tomudex anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tomudex aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Tomudex und wofiir wird es angewendet?

Tomudex enthilt den Wirkstoff Raltitrexed und gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die zur
Behandlung von Krebs verwendet werden. Diese sind auch unter dem Begriff ,,Chemotherapeutika“
bekannt.

Tomudex dient zur Behandlung von Darmkrebs (Dickdarm und Enddarm).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tomudex beachten?

Tomudex darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Raltitrexed oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie schwanger sind oder stillen,

e wenn Sie an einer schweren Nierenkrankheit leiden,

e wenn Sie gleichzeitig Folinsdure (Leucovorin), Folsdure oder Vitaminpréparate, die diese
Wirkstoffe enthalten, einnehmen oder anwenden.

Tomudex darf nicht angewendet werden, wenn einer der obigen Punkte auf Sie zutrifft. Bitte sprechen
Sie vor der Anwendung von Tomudex mit [hrem Arzt oder mit dem medizinischen Fachpersonal,
wenn Sie nicht ganz sicher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Tomudex angewendet
wird, wenn Sie

e Probleme mit dem Blut, den Nieren oder der Leber haben oder hatten,

e cine Radiotherapie (Behandlung mit hochdosierten Rontgenstrahlen) erhalten oder erhalten haben.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie wihrend der
Behandlung mit Tomudex Verénderungen Threr Magen- oder Darmbeschwerden bemerken.



Wenn Sie fortgeschrittenen Alters sind, wird Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal besonders
intensiv auf Nebenwirkungen achten. Bei élteren Patienten konnen Nebenwirkungen solcher
Arzneimittel stirker in Erscheinung treten.

Wenn Sie wegen anderer Beschwerden oder Krankheiten mit anderen Arzneimitteln behandelt
werden, informieren Sie bitte Thren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker, dass
Sie Tomudex erhalten.

Wenn Sie nicht ganz sicher sind, ob dies auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Anwendung von
Tomudex mit Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Doping
Die Anwendung des Arzneimittels Tomudex kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

Anwendung von Tomudex zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnechmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch fiir rezeptfreie und
pflanzliche Arzneimittel. Tomudex kann die Wirkung mancher Arzneimittel beeinflussen und seine
Wirkung kann durch manche Arzneimittel beeinflusst werden.

Insbesondere miissen Sie Thren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Thren Apotheker
informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Vitamine oder Vitaminergénzungsmittel (Folinsdure, Folséure)

e Blutverdiinnungsmittel (Antikoagulanzien)

e Bestimmte Mittel gegen Schmerzen und Entziindungen (nicht-steroidale Antirheumatika)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

e Das Arzneimittel kann Threm ungeborenen Kind schaden. Falls sich wahrend der Behandlung mit
Tomudex herausstellt, dass Sie schwanger sind oder schwanger sein konnten, diirfen Sie Tomudex
nicht erhalten und miissen unverziiglich Ihren Arzt benachrichtigen.

e Mainner und Frauen miissen wiahrend der Behandlung und bis zu 6 Monate danach eine
zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden. Sollte trotzdem eine Schwangerschaft eintreten,
miissen Sie unverziiglich [hren Arzt benachrichtigen.

e Tomudex darf nicht angewendet werden, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Nach der Anwendung von Tomudex kdnnen voriibergehend Unwohlsein und grippeartige Symptome
auftreten. Wenn dies der Fall ist, diirfen Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Tomudex enthélt Natrium, jedoch weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d.h.
es ist nahezu , natriumfrei®.



3. Wieist Tomudex anzuwenden?

Sie erhalten Tomudex von einem Arzt oder einem medizinischem Fachpersonal, das auf die
Anwendung dieser Art von Arzneimitteln spezialisiert ist.

e Tomudex wird langsam in eine Vene injiziert. Die Injektion dauert gewohnlich 15 Minuten.

e Die genaue Dosis wird von Threm Arzt festgelegt. Sie hingt von Threr Korpergrofle und Threr
Reaktion auf die Behandlung ab.

e Die empfohlene Dosis betriagt 3 mg pro Quadratmeter Korperoberfliache. Ihr Arzt errechnet diesen
Wert aus Korpergrofe und Korpergewicht.

e Wihrend der Behandlung mit Tomudex muss Ihr Arzt bei IThnen regelméfig Blutproben nehmen.
Die Ergebnisse der Blutuntersuchungen erleichtern dem Arzt die Bestimmung der fiir Sie
geeigneten Dosis. Sie erhalten daher moglicherweise jedes Mal eine andere Dosis.

e Tomudex wird gewohnlich alle 3 Wochen verabreicht. Je nach dem Ergebnis Threr
Blutuntersuchungen kann es auch in groeren Abstinden gegeben werden.

Halten Sie sich an alle Anweisungen Ihres Arztes zu dieser Behandlung.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal: Informationen zur Rekonstitution siche am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder an Ihre Klinik, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken. Moglicherweise brauchen Sie dringend drztliche Hilfe.

Sehr hiufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

e Verminderte Anzahl an weiflen Blutkérperchen (insbesondere an neutrophilen Granulozyten),
verminderte Anzahl an roten Blutkdrperchen, Blutarmut

o Appetitlosigkeit

e Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerz

e Hautausschlag

e Schwiche, Fieber, Entziindung der Schleimhaut des Verdauungstraktes

e Erhohte Leberenzymwerte (AST, ALT)

Hiiufig (bei 1 bis 10 Behandelten von 100):

e Entzlindung des Unterhautgewebes, Blutvergiftung (Sepsis), grippedhnliche Symptome
e Verminderte Anzahl an Blutpléttchen

o Fliissigkeitsverlust (Dehydration)

e Kopfschmerz, erhohte Muskelspannung (gewohnlich Muskelkrampfe), Geschmacksverédnderung
¢ Bindehautentziindung

e Entziindung und Geschwiire der Mundschleimhaut, Verdauungsstorung

e Erhohte Werte von Bilirubin im Blut (Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffts)

e Haarausfall, Juckreiz, Schwitzen

e Gelenkschmerzen

e Schwellung der Arme und Beine, Schmerz, Unwohlsein



e Gewichtsverlust
e FErhohter Leberenzymwert (Alkalische Phosphatase)

Gelegentlich (bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000):
e  Abschuppung der Haut

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
e Magen-Darm-Blutung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tomudex aufzubewahren?

Dieses Arzneimittel wird normalerweise fiir Sie im Krankenhaus aufbewahrt. Fiir die ordnungsgemaifle
Aufbewahrung, Anwendung und Entsorgung von Tomudex sind der Arzt und der
Krankenhausapotheker verantwortlich.

e Nicht iiber 25°C lagern.

e In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

e Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

e Nur zur einmaligen Entnahme. Restmengen verwerfen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tomudex enthéalt

Der Wirkstoff ist: Raltitrexed. 1 Durchstechflasche enthilt 2 mg Raltitrexed.

Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (E-421), Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat und
Natriumhydroxid.

Wie Tomudex aussieht und Inhalt der Packung
Weilles bis cremefarbenes Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung. pH — Wert nach
Rekonstitution in Wasser: 6,9 — 7,9

Tomudex ist in Behéltnissen mit einer Durchstechflasche aus Glas erhiltlich, die ein Pulver enthilt,
mit dem eine Losung zur Injektion in eine Vene hergestellt wird. Die Durchstechflaschen sind in
Umkartons verpackt.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H., Wien
Hersteller: Pfizer Service Company BVBA, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgien
Z.Nr.: 1-22452

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zur intravenosen Infusion

Inkompatibilititen
Zurzeit liegen keine Daten zu eventuellen Inkompatibilititen vor.

Das Arzneimittel darf, auler mit den unter Abschnitt “Verdiinnungsanleitung” aufgefiihrten, nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Verdiinnungsanleitung

Jede Durchstechflasche, die 2 mg Raltitrexed enthélt, sollte mit 4 ml sterilem Wasser fiir
Injektionszwecke rekonstituiert werden, was eine Losung von 0,5 mg/ml ergibt.

Die geeignete Dosis der Losung wird in 50 - 250 ml einer 0,9%-iger Natriumchlorid-Losung oder 5%-
iger Glucose-Losung verdiinnt und in Form einer kurzen intravendsen Infusion iiber einen Zeitraum
von 15 Minuten verabreicht.

Tomudex bzw. die fiir die Rekonstitution oder Verdiinnung angegebenen Materialien enthalten kein
Konservierungsmittel oder Bakteriostatikum. Tomudex muss daher unter aseptischen Bedingungen
rekonstituiert und verdiinnt werden. Es wird empfohlen, Tomudex-L&sungen danach so rasch wie
moglich zu verwenden.

Bei Verdiinnung von Tomudex in 0,9%-iger Natriumchlorid-Losung oder 5%-iger Glucose-Losung
wird in Ubereinstimmung mit den aufgestellten Richtlinien empfohlen, die Losung nach dem Mischen
sobald wie mdglich zu verabreichen. Die gemischte Losung muss vollstdndig aufgebraucht oder 24
Stunden nach der Rekonstitution verworfen werden.

Fiir rekonstituierte und verdiinnte Losungen ist kein Lichtschutz erforderlich.

Nur teilweise aufgebrauchte Durchstechflaschen oder gemischte Losungen diirfen nicht fiir eine
zukiinftige Verabreichung gelagert werden.

Sichere Handhabung

Tomudex darf nur von oder unter der Aufsicht eines Arztes verabreicht werden, welcher Erfahrung in
der Krebstherapie mit Chemotherapeutika und mit der damit verbundenen Toxizitét hat.

Fiir die Infusion sollte Tomudex von geschultem Personal in einem eigens fiir die Rekonstitution von
zytotoxischen Substanzen ausgewiesenen Bereich rekonstituiert werden.

Zytotoxische Priaparate wie Tomudex diirfen von Schwangeren nicht gehandhabt werden.

Die Rekonstitution sollte normalerweise in einem abgeschlossenen Raum mit Absaugvorrichtung,

z. B. einer LF-Box, durchgefiihrt werden.

Die Arbeitsflachen sind mit Plastik-beschichtetem Saugpapier zu bedecken.

Es sollte geeignete Schutzkleidung, d.h. normale chirurgische Einweghandschuhe und Schutzbrille,
getragen werden.

Bei Hautkontakt ist das Mittel unverziiglich griindlich mit Wasser abzuwaschen.

Gelangen Spritzer in die Augen, mindestens 10 Minuten lang mit sauberem Wasser ausspiilen und
dabei die Augenlider auseinanderziehen. Suchen Sie einen Arzt auf.



Verschiittetes Material ist nach der Standardvorschrift zu entfernen.

Beseitigung
Alle ungebrauchten Durchstechflaschen oder rekonstituierten Losungen sollten auf die fiir
zytotoxische Mittel geeignete Weise entsorgt werden.



