Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Pemetrexed onkovis 1000 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsléosung

Pemetrexed

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker .

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pemetrexed onkovis und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pemetrexed onkovis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Pemetrexed onkovis und wofiir wird es angewendet?
Pemetrexed onkovis ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen.

Pemetrexed onkovis wird in Kombination mit Cisplatin, einem anderen Arzneimittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen, zur Behandlung des malignen Pleuramesothelioms, eine Krebserkrankung des
Rippenfells, bei Patienten, die keine vorherige Chemotherapie erhalten haben, eingesetzt.

Pemetrexed onkovis wird auch in Kombination mit Cisplatin zur erstmaligen Behandlung von Patienten in
fortgeschrittenen Stadien von Lungenkrebs gegeben.

Pemetrexed onkovis kann Thnen verschrieben werden, wenn Sie Lungenkrebs im fortgeschrittenen Stadium
haben und Ihre Erkrankung auf eine anfingliche Chemotherapie angesprochen hat oder groftenteils
unveridndert geblieben ist.

Pemetrexed onkovis wird ebenfalls zur Behandlung von Patienten mit fortgeschrittenen Stadien von
Lungenkrebs eingesetzt, nachdem vorher eine andere Chemotherapie angewendet wurde und die Krankheit
danach weiter fortschreitet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Pemetrexed onkovis beachten?

Pemetrexed onkovis darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Pemetrexed oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie stillen, miissen Sie wéihrend der Behandlung mit Pemetrexed onkovis abstillen.

- wenn Sie kiirzlich eine Gelbfieberimpfung erhalten haben oder sie demnéchst erhalten werden.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Krankenhausapotheker, bevor Sie Pemetrexed onkovis anwenden.
Wenn Sie ein Nierenleiden haben oder friiher eines hatten, besprechen Sie dies bitte mit Threm Arzt oder
Krankenhausapotheker, da Sie moglicherweise Pemetrexed onkovis nicht erhalten diirfen.

Bei Thnen werden vor jeder Infusion Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden; dabei wird iiberpriift, ob
Ihre Nieren- und Leberfunktion ausreicht und ob Sie geniigend Blutzellen haben, um Pemetrexed onkovis
zu erhalten. Thr Arzt wird moglicherweise die Dosis dndern oder die Behandlung verzdgern, sofern es IThr
Allgemeinzustand erfordert und wenn Ihre Blutwerte zu niedrig sind. Wenn Sie ebenfalls Cisplatin
erhalten, wird Ihr Arzt dafiir sorgen, dass Ihr Korper ausreichend Wasser enthélt und Sie die notwendigen
Arzneimittel erhalten, um das Erbrechen vor und nach der Cisplatin-Gabe zu vermeiden.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie eine Strahlentherapie hatten oder eine solche Therapie bei
Ihnen geplant ist, da eine frithe oder spéte Strahlenreaktion mit Pemetrexed onkovis moglich ist.

Bitte sagen Sie Threm Arzt, ob Sie kiirzlich geimpft wurden, da dies moglicherweise ungiinstige
Auswirkungen mit Pemetrexed onkovis haben kann.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie eine Herzerkrankung haben bzw. in Threr Krankengeschichte
hatten.

Sollte bei Ihnen eine Fliissigkeitsansammlung um die Lunge herum vorliegen, kann Thr Arzt
entscheiden, diese Fliissigkeit zu beseitigen, bevor Sie Pemetrexed onkovis erhalten.

Kinder und Jugendliche
Es gibt keinen relevanten Einsatz von Pemetrexed onkovis in der Behandlung von Kindern und
Jugendlichen.

Anwendung von Pemetrexed onkovis zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie Arzneimittel gegen Schmerzen oder Entziindungen (Schwellungen)
einnehmen, wie solche Arzneimittel, die ,,nichtsteroidale Antiphlogistika* (NSAIDs) genannt werden,
einschlieBlich Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig sind (wie Ibuprofen). Es gibt viele
verschiedenartige NSAIDs mit unterschiedlicher Wirkdauer. Abhéngig von dem geplanten Datum Threr
Pemetrexed onkovis-Infusion und/oder dem Ausmal Threr Nierenfunktion wird Ihr Arzt Ihnen sagen,
welche anderen Arzneimittel Sie einnehmen konnen, und wann. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einige
Ihrer Arzneimittel NSAIDs sind, sprechen Sie bitte mit IThrem Arzt oder Apotheker.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, sagen Sie es Threm Arzt. Pemetrexed onkovis sollte wihrend der Schwangerschaft vermieden
werden. Thr Arzt wird mit Thnen das mogliche Risiko einer Anwendung von Pemetrexed onkovis wéhrend
der Schwangerschaft besprechen. Frauen miissen wihrend der Behandlung mit Pemetrexed onkovis
zuverlidssige schwangerschaftsverhiitende Malnahmen anwenden.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, sagen Sie es Threm Arzt.
Solange Sie mit Pemetrexed onkovis behandelt werden, muss abgestillt werden.

Fortpflanzungsfihigkeit

Minnern wird empfohlen wéhrend der Behandlung und in den ersten 6 Monaten nach der Behandlung mit
Pemetrexed onkovis kein Kind zu zeugen, und sollten deshalb in dieser Zeit eine sichere
Verhiitungsmethode anwenden. Wenn Sie wihrend der Behandlung oder den folgenden 6 Monaten danach




ein Kind zeugen mochten, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Moglicherweise mochten Sie
sich vor Behandlungsbeginn iiber die Moglichkeit der Spermaeinlagerung beraten lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nach der Anwendung von Pemetrexed onkovis kénnen Sie sich miide fiihlen. Sie miissen im
StraBenverkehr und beim Bedienen von Maschinen vorsichtig sein.

Pemetrexed onkovis enthélt Natrium
Eine Durchstechflasche Pemetrexed onkovis 1000 mg enthélt 107,54 mg Natrium. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diit einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Pemetrexed onkovis anzuwenden?

Die Pemetrexed onkovis-Dosis betrdgt 500 mg pro Quadratmeter Korperoberfldche. Thre Korpergrofie und
Gewicht wird gemessen, um die Korperoberfliche zu berechnen. Thr Arzt wird die Kérperoberflidche
verwenden, um die notwendige Dosis zu berechnen. Die Dosis wird moglicherweise in Abhéngigkeit von
Ihrem Blutbild und Threm Allgemeinzustand angepasst oder die Behandlung verschoben. Ein
Krankenhausapotheker, das Pflegepersonal oder ein Arzt wird das Pemetrexed onkovis Pulver mit steriler
0,9%iger Natriumchlorid-Injektionslosung (9 mg/ml) mischen, bevor es bei Thnen angewendet wird.

Sie werden Pemetrexed onkovis immer als intravenose Infusion erhalten. Die Infusion dauert etwa 10
Minuten.

Bei Anwendung von Pemetrexed onkovis in Kombination mit Cisplatin:

Thr Arzt oder Krankenhausapotheker wird die fiir Sie notwendige Dosis anhand Threr Korpergrofie und
Thres Gewichts berechnen. Cisplatin wird ebenfalls als Infusion in eine Threr Venen gegeben. Die Infusion
wird etwa 30 Minuten nach dem Ende der Infusion von Pemetrexed onkovis beginnen. Die Infusion von
Cisplatin dauert etwa 2 Stunden.

Sie sollten normalerweise Thre Infusion einmal alle 3 Wochen erhalten.

Zusitzliche Arzneimittel:

Kortikosteroide: Thr Arzt wird Thnen Kortison-Tabletten verschreiben (entsprechend 4 mg
Dexamethason zweimal tiglich), die Sie am Tag vor, am Tag wéhrend und am Tag nach der
Anwendung von Pemetrexed onkovis einnehmen miissen. Sie erhalten dieses Arzneimittel, um die
Héufigkeit und Schwere von Hautreaktionen zu vermindern, die wéhrend der Krebsbehandlung auftreten
konnen.

Vitamingaben: Thr Arzt wird Thnen Folsédure (ein Vitamin) zum Einnehmen oder Multivitamine, die
Folséure enthalten (350 bis 1000 Mikrogramm), verschreiben, die Sie wihrend der Anwendung von
Pemetrexed onkovis einmal tdglich einnehmen miissen. Sie miissen mindestens 5 Dosen in den 7 Tagen vor
der ersten Dosis Pemetrexed onkovis einnehmen. Sie miissen die Einnahme der Folséure fiir 21 Tage nach
der letzten Dosis Pemetrexed onkovis fortfithren. In der Woche vor der Anwendung von Pemetrexed
onkovis und etwa alle 9 Wochen (entsprechend 3 Zyklen der Behandlung mit Pemetrexed onkovis) werden
Sie aulerdem eine Injektion von Vitamin B, (1000 Mikrogramm) erhalten. Sie erhalten Vitamin B> und
Folsdure, um die moglichen Nebenwirkungen der Krebsbehandlung zu verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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



Sie miissen Thren Arzt sofort informieren, wenn Sie das Folgende bei sich bemerken:

Fieber oder Infektion (hiufig): wenn Sie eine Korpertemperatur von 38 °C oder dariiber haben,
schwitzen oder andere Anzeichen einer Infektion haben (weil Sie dann moglicherweise weniger
weille Blutkorperchen als normal haben, was sehr héufig ist). Infektionen (Sepsis) konnen
schwerwiegend sein und kdnnten zum Tode fiihren.

Wenn Sie Schmerzen im Brustkorb (hdufig) verspiiren oder eine erhdhte Pulsrate haben
(gelegentlich).

Wenn Sie Schmerzen, Rotung, Schwellung oder Wundsein im Mund verspiiren (sehr hiufig).
Allergische Reaktionen: wenn Sie einen Hautausschlag (sehr hiufig) /-brennen entwickeln oder
ein stechendes Gefiihl (hdufig) oder Fieber (hiufig). Selten sind Hautreaktionen, die
schwerwiegend sind und zum Tode fithren konnen. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn eine
heftige Rotung oder Jucken auftritt oder sich Blasen bilden (Stevens-Johnson-Syndrom oder
toxische epidermale Nekrolyse).

Wenn Sie sich miide oder schwach fiihlen, rasch in Atemnot geraten oder blass aussehen (weil
Sie dann moglicherweise weniger Himoglobin als normal haben, was sehr héufig ist).

Wenn Sie ein Bluten des Zahnfleisches, der Nase oder des Mundes feststellen oder eine andere
Blutung, die nicht zum Stillstand kommt, oder einen rétlichen oder rosafarbenen Urin oder
unerwartete Blutergiisse haben (weil Sie dann méglicherweise weniger Blutplittchen haben als
normal, was sehr héufig ist).

Wenn bei Thnen eine plotzliche Atemlosigkeit, starke Brustschmerzen oder Husten mit blutigem
Auswurf auftritt (gelegentlich) (dies kdnnte ein Anzeichen fiir ein Blutgerinnsel in Thren
Lungengefifien sein (Lungenembolie)).

Nebenwirkungen bei Pemetrexed onkovis konnen sein:

Sehr haufig (kann mehr als I von 10 Behandelten betreffen)

Niedrige Anzahl weiller Blutkorperchen
Niedrige Himoglobinwerte (Animie)

Niedrige Anzahl von Blutplittchen

Durchfall

Erbrechen

Schmerzen, Rotung, Schwellung oder Wundsein im Mund
Ubelkeit

Appetitverlust

Miidigkeit

HautrotungHaarausfall

Verstopfung

Gefiihllosigkeit

Nieren: Blutwerte auBerhalb des Normbereichs

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Allergische Reaktion: Hautrotung / brennendes oder stechendes Gefiihl
Infektion einschlieBlich Sepsis (Blutvergiftung)
Fieber

Dehydratation

Nierenversagen

Hautreizung und Jucken

Schmerzen im Brustkorb

Muskelschwiche

Konjunktivitis (Bindehautentziindung)
Magenverstimmung

Bauchschmerzen

Geschmacksverinderung

Leber: Blutwerte aullerhalb des Normbereichs
UberméBiger Trinenfluss

Vermehrte Pigmentierung der Haut



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Akutes Nierenversagen

- Erhohte Pulsrate

- Entziindung der Speiserohren-Schleimhaut (Osophagitis) trat unter Pemetrexed onkovis/ Strahlen-
Therapie auf.

- Colitis (Entziindung der inneren Auskleidung des Dickdarms, die verbunden sein kann mit Blutungen
im Darm und Enddarm)

- Interstitielle Pneumonitis (Vernarbung der Lungenblédschen)

- Odeme (Austritt von Wasser in das Korpergewebe, das zu Schwellungen fiihrt)

- Bei einigen Patienten, die Pemetrexed onkovis, iiblicherweise in Kombination mit anderen
Krebsmitteln, erhielten, trat Herzinfarkt, Schlaganfall oder Schlaganfall mit geringgradiger Schidigung
auf.

- Panzytopenie — eine gleichzeitige Verminderung der weilen, roten Blutkérperchen- und der
Blutpléttchen-Anzahl

- Bei Patienten, die vor, wihrend oder nach ihrer Pemetrexed onkovis Behandlung auch eine
Strahlenbehandlung erhalten, kann eine durch Strahlung verursachte Entziindung des Lungengewebes
(Vernarbung der Lungenblidschen, die mit der Strahlenbehandlung im Zusammenhang steht) auftreten.

- Schmerzen, Kilte und Weilwerden der Hinde und Fiile (Extremititen) wurde berichtet.

- Blutgerinnsel in den Lungengefidfen (Lungenembolie)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
,,Radiation Recall" (ein Hautausschlag @hnlich einem schweren Sonnenbrand), Erscheinung auf der
Haut, die vorher (einige Tage bis Jahre) einer Strahlentherapie ausgesetzt war.

- Blasenformige Hauterscheinungen (starke Blasenbildungen der Haut) — einschlielich Stevens-
Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse

- Immunvermittelte hamolytische Andmie (Antikdrper-vermittelte Zerstorung der roten Blutkdrperchen)

- Hepatitis (Entziindung der Leber)

- Anaphylaktischer Schock (schwere allergische Reaktion)

Nicht bekannt: Die Hdiufigkeit kann anhand der verfiigbaren Daten nicht abgeschdtzt werden

- Entziindung der Haut, hauptsichlich der unteren GliedmaBen mit Schwellung, Schmerzen und Rétung
- Erhohte Harnausscheidung

- Durst und erhohte Wasseraufnahme

- Hypernatridmie — erhohter Natriumspiegel im Blut

Jedes dieser Anzeichen und/oder Umstidnde kann bei Ihnen auftreten. Sie miissen Thren Arzt so bald wie
moglich informieren, wenn die ersten Anzeichen dieser Nebenwirkungen auftreten.

Wenn Sie sich wegen moglicher Nebenwirkungen sorgen, sprechen Sie bitte mit Threm Arzt dariiber.

Meldung von Nebenwirkungen

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. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Pemetrexed onkovis aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*

angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.



Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Zubereitete Losungen und Infusionslosungen:

Nach der Zubereitung (Rekonstitution) gemidf Anweisung enthilt die Pemetrexed onkovis-Losung zur
Infusion kein antibakterielles Konservierungsmittel. Fiir die zubereitete Losung wurde die chemische und
physikalische In-Gebrauch-Stabilitit fiir 3 Tage bei Raumtemperatur (15-25 °C) und normalen
Lichtverhiltnissen und fiir 14 Tage bei Kiihlschranktemperatur (2-8 °C) nachgewiesen. Aus
mikrobiologischer Sicht ist das Produkt unverziiglich anzuwenden. Sofern nicht unverziiglich angewendet,
liegen die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen nach der Zubereitung in der Verantwortung des
Anwenders und sollten 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C nicht iiberschreiten.

Pemetrexed onkovis sollte bei Anzeichen von Partikelbildung nicht angewendet werden.

Dieses Arzneimittel ist zur Einmalanwendung bestimmt. Nicht verwendete Arzneimittel oder
Abfallmaterial sind entsprechend nationaler Anforderungen zu entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pemetrexed onkovis enthélt
Der Wirkstoff ist Pemetrexed.
Jede Durchstechflasche enthélt 1000 Milligramm Pemetrexed (als Pemetrexed-Dinatrium 2,5 H,O).

Nach der Auflosung enthilt die Losung 25 mg/ml des Wirkstoffes Pemetrexed. AnschlieBend ist vom
Fachpersonal ein weiterer Verdiinnungsschritt durchzufiihren, bevor die Anwendung erfolgt.

Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph. Eur.), Salzsiure (0,86 %) (zur pH-Wert-Einstellung) und
Natriumhydroxid-Losung (4 %) (zur pH-Wert-Einstellung).

Wie Pemetrexed onkovis aussieht und Inhalt der Packung
Pemetrexed onkovis ist ein Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung in einer
Durchstechflasche. Es ist ein weifles bis leicht gelbliches oder griin-gelbliches lyophilisiertes Pulver.

Pemetrexed onkovis ist in einer farblose Durchstechflasche aus Glas (Typ I) mit Typ I-Gummistopfen
(Bromobutyl) und einer Aluminiumkappe mit Polypropylenscheibe verpackt. Die Durchstechflasche ist mit
einer Schutzhiille verpackt.

Jede Packung Pemetrexed onkovis enthélt eine Durchstechflasche Pemetrexed onkovis.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

onkovis GmbH

Grube 45

82377 Penzberg
Deutschland



Hersteller

S.C. Sindan-Pharma S.R.L
11th Ton Mihalache Boulevard
011171 Bukarest

Rumiinien

oder
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur
Island

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2019.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise fiir die Anwendung, Handhabung und Entsorgung:
1. Verwenden Sie die erforderliche aseptische Technik bei der Zubereitung und weiteren
Verdiinnung von Pemetrexed fiir die Anwendung als Losung zur intravendsen Infusion.

2. Berechnen Sie die Dosis und die Anzahl der notwendigen Durchstechflaschen von Pemetrexed
onkovis.
Jede Durchstechflasche enthilt einen Uberschuss an Pemetrexed, um die Entnahme der
angegebenen Menge zu ermdglichen.

3. Losen Sie den Inhalt der 1000 mg-Durchstechflaschen mit 40 ml 0,9%iger Natriumchlorid-
Injektionslosung (9 mg/ml) ohne Konservierungsmittel auf, daraus resultiert eine Losung mit einer
Konzentration von ungefihr 25 mg/ml Pemetrexed.

Schwenken Sie das Fldschchen vorsichtig, bis das Pulver vollstindig gelost ist. Die entstandene
Losung ist klar und die Farbung reicht von farblos bis gelb oder griingelb, ohne dass die
Produktqualitét beeintrichtigt ist. Der pH der zubereiteten Losung liegt zwischen 6,6 und 7,8.
Ein weiterer Verdiinnungsschritt ist notwendig.

4. Verdiinnen Sie das benotigte Volumen an rekonstituierter Pemetrexed-Losung mit 0,9%iger
Natriumchlorid-Injektionslosung (9 mg/ml) ohne Konservierungsmittel auf 100 ml
Gesamtvolumen. Diese Losung ist anschlieBend mittels intravendser Infusion iiber einen
Zeitraum von 10 Minuten zu verabreichen.

5. Pemetrexed-Infusionslosungen, die wie oben angegeben zubereitet wurden, sind kompatibel mit
Polyvinylchlorid- und Polyolefin-beschichteten Infusionssets und -beuteln. Pemetrexed ist mit
calciumhaltigen Losungen inkompatibel, einschlieBlich Ringer-Lactat-L.osung und Ringer-Losung.

6. Parenteral zu applizierende Arzneimittel miissen vor der Anwendung auf Partikel und
Verfiarbung kontrolliert werden. Nicht anwenden, wenn Partikel sichtbar sind.

7. Pemetrexed-Losungen sind zur Einmalanwendung bestimmt. Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Zubereitung und VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung: Wie bei anderen potenziell toxischen
Onkolytika sollte die Handhabung und Zubereitung von Pemetrexed-Infusionslosungen mit Vorsicht
geschehen. Die Verwendung von Handschuhen wird empfohlen. Sollte eine Pemetrexed-Losung in Kontakt
mit der Haut kommen, waschen Sie die Haut sofort und griindlich mit Wasser und Seife. Wenn Pemetrexed
in Kontakt mit der Schleimhaut kommt, griindlich mit Wasser spiilen. Pemetrexed wirkt nicht
blasenbildend. Es gibt kein spezielles Antidot fiir Extravasate von Pemetrexed. Bis heute gibt es nur
wenige Berichte tiber Extravasate von Pemetrexed, welche von den Priifern nicht als schwerwiegende
eingestuft wurden. Extravasate von Pemetrexed sollten mit den iiblichen lokalen Standardmethoden fiir
Extravasate anderer nicht-blasenbildender Arzneimittel behandelt werden.



