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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Pemetrexedo Stada 25 mg/ml concentrado para solucao para perfusao
Pemetrexedo

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4,

O que contém este folheto:

1. O que é Pemetrexedo Stada e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Pemetrexedo Stada
. Como utilizar Pemetrexedo Stada

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Pemetrexedo Stada

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Pemetrexedo Stada e para que € utilizado

Pemetrexedo Stada é um medicamento usado no tratamento do cancro.

Pemetrexedo Stada é administrado em combinagdo com cisplatina, outro medicamento
antineopldsico, para o tratamento do mesotelioma pleural maligno, uma forma de cancro

que afeta o revestimento do pulmdo, a doentes que nunca fizeram quimioterapia.

Pemetrexedo Stada € também administrado em combinagdo com cisplatina, para o
tratamento inicial de doentes em estadios avangados de cancro do pulmao.

Pemetrexedo Stada pode ser-lhe prescrito se tiver cancro de pulmio em estadio avancado,
se a sua doenca tiver respondido ao tratamento ou se continuar inalterada apds
quimioterapia inicial.

Pemetrexedo Stada é também usado como tratamento em doentes em estadios avancados
de cancro pulmonar, cuja doenga progrediu apds utilizacdo de outra quimioterapia inicial.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pemetrexedo Stada

Nao utilize Pemetrexedo Stada
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- Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente de Pemetrexedo
Stada (indicados na sec¢do 6).

- Se estiver a amamentar: deverd interromper a amamentacdo durante o tratamento
com Pemetrexedo Stada.

- Se tiver feito recentemente ou for fazer uma vacina contra a febre amarela.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Pemetrexedo Stada.

Se tiver ou tiver tido problemas renais fale com o seu médico ou farmacéutico hospitalar
pois pode ndo ser possivel receber Pemetrexedo Stada.

Antes de cada perfusdo ser-lhe-4 feita uma colheita de sangue para verificar se tem
células sanguineas em ndmero suficiente para lhe poder ser administrado Pemetrexedo
Stada. O seu médico pode decidir alterar a dose ou adiar o tratamento dependendo do seu
estado geral e se a contagem das suas células sanguineas se revelar demasiado baixa.

Se estiver também a receber cisplatina, o seu médico certificar-se-4 de que o nivel de
hidratacdo € adequado e de que recebeu tratamento apropriado, antes e depois da
administracdo de cisplatina, para evitar o vémito.

Informe o seu médico se tiver feito ou tiver que fazer radioterapia, dado que pode haver
uma rea¢do a radia¢do no inicio ou no final do tratamento com Pemetrexedo Stada.

Se tiver sido recentemente vacinado, por favor informe o seu médico, pois isso pode ter
efeitos nocivos com Pemetrexedo Stada.

Se tiver doenga cardiaca ou histéria de doenga cardiaca, informe o seu médico.

Se tiver uma acumulacdo de liquido a volta dos pulmdes, o seu médico pode decidir
remové-lo antes de lhe administrar Pemetrexedo Stada.

Criangas e adolescentes
Nao existe uma utilizacdo relevante de Pemetrexedo Stada na populacdo pedidtrica.

Outros medicamentos e Pemetrexedo Stada

Informe o seu médico se estiver a tomar algum medicamento para as dores ou inflamacao
(edema), tais como os denominados ‘anti-inflamatérios nao-esteroides” (AINEs),
incluindo medicamentos comprados sem receita médica (tal como ibuprofeno). Existem
muitas espécies de AINEs com diferentes duracdes de acdo. Com base na data de
administracdo de Pemetrexedo Stada e/ou a sua fun¢do renal, o seu médico aconselhd-lo-
a sobre que medicamentos pode tomar e quando os pode tomar. Em caso de divida,
pergunte ao seu médico ou farmacéutico se algum dos medicamentos que estd a tomar
sao AINEs.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
ou se vier a tomar outros medicamentos.
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Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, informe o seu médico. O
uso de Pemetrexedo Stada deve ser evitado durante a gravidez. O seu médico ird discutir
consigo o risco potencial a que estard sujeita se lhe for administrado Pemetrexedo Stada
durante a gravidez. Devera ser usada uma contrace¢do eficaz durante o tratamento com
Pemetrexedo Stada.

Amamentacao
Se esta a amamentar, informe o seu médico.
Deve parar de amamentar durante o tratamento com Pemetrexedo Stada.

Fertilidade

Aconselha-se aos homens a nao terem filhos durante o tratamento e até 6 meses apds o
tratamento com Pemetrexedo Stada, devendo por isso utilizar meios contracetivos
eficazes durante o tratamento com Pemetrexedo Stada e durante os 6 meses a seguir ao
tratamento. Se quiser ter um filho durante o tratamento ou nos 6 meses a seguir ao
tratamento, aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico. Poderd querer procurar
aconselhamento sobre a conservaciao de esperma antes de comegar a terapéutica.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Pemetrexedo Stada pode fazé-lo sentir-se cansado. Seja cuidadoso quando conduzir ou
utilizar maquina(s).

Pemetrexedo Stada contém soédio

Cada frasco para injetdveis de 500 mg de pemetrexedo contém 63 mg de sédio. A ser
levado em consideracdo em doentes com uma dieta controlada de sédio.
Cada frasco para injetaveis de 100 mg de pemetrexedo contém 13 mg de sédio

3. Como utilizar Pemetrexedo Stada

Posologia
A dose de pemetrexedo é 500 mg por cada metro quadrado de drea do seu corpo. A sua

altura e peso sdo medidos para determinar a sua superficie corporal. O seu médico
utilizard esta superficie corporal para determinar a dose mais indicada para si. Esta dose
pode ser ajustada, ou o tratamento pode ser adiado dependendo da contagem das suas
células sanguineas e do seu estado geral.

Um farmacéutico hospitalar, enfermeiro ou médico fardo a mistura do concentrado de
pemetrexedo com uma solucdo injetavel de cloreto de sédio com 9 mg/ml (0,9%) antes
da administragao.

Modo de administragdo
Pemetrexedo Stada ird sempre ser-lhe administrado por perfusdo intravenosa numa das
suas veias. A perfusao durard aproximadamente 10 minutos.
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Duracéo do tratamento
Ira habitualmente fazer a perfusdo uma vez em cada 3 semanas.

Quando Pemetrexedo Stada for usado em combinac¢@o com a cisplatina:

O médico ou farmacéutico hospitalar ird determinar a dose que precisa com base na sua
altura e peso. A cisplatina € também administrada por perfusdo intravenosa,
aproximadamente 30 minutos apds a perfusdo de Pemetrexedo Stada ter terminado. A

perfusdo de cisplatina ird ter a dura¢do aproximada de 2 horas.

Medicacao adicional:

Corticosteroides: o seu médico receitar-lhe-4 comprimidos corticoides (em dose
equivalente a 4 miligramas de dexametasona duas vezes ao dia) que terd que tomar no dia
anterior, no préprio dia e no dia seguinte ao tratamento com Pemetrexedo Stada. Este
medicamento é-lhe dado para diminuir a frequéncia e gravidade das reacdes cutaneas que
podem surgir durante o tratamento antineoplasico.

Suplemento vitaminico:

- Acido félico: o seu médico receitar-lhe-d4 4cido félico oral (vitamina) ou um
multivitaminico contendo dcido félico (350 a 1000 microgramas) que tera que tomar uma
vez ao dia enquanto estiver a ser tratado com Pemetrexedo Stada. Deve tomar pelo menos
5 doses de dcido félico durante os sete dias anteriores a primeira dose de Pemetrexedo
Stada, e deverd manter esta toma didria até 21 dias apds a ultima dose de Pemetrexedo
Stada.

- Vitamina B,: também ird receber uma injecao de vitamina B, (1000 microgramas) na
semana anterior a primeira dose de Pemetrexedo Stada e subsequentemente durante 9
semanas (correspondente a 3 ciclos de tratamento com Pemetrexedo Stada). A vitamina
B, e o 4cido félico sdo-lhe dados para diminuir os possiveis efeitos toxicos do
tratamento antineoplasico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Deve de imediato contactar o seu médico se detetar algum dos seguintes efeitos
secunddrios:
- febre ou infecdo (frequente): se tiver temperatura igual ou superior a 38°C, sudorese
ou outros sinais de infecdo (uma vez que pode ter menos glébulos brancos do que é
normal, o que é muito frequente). A infecdo (septicemia) pode ser grave e pode levar a
morte.
- se comecar a sentir dor no peito (frequente) ou frequéncia cardiaca aumentada
(pouco frequente).
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- se tiver dor, rubor, inflamagdo ou tdlceras na boca (muito frequente).

- reacdo alérgica: se desenvolver erup¢ao na pele (muito frequente), sensacdo de
queimadura ou de formigueiro (frequente) ou febre (frequente). Raramente, as reacdes
na pele podem ser graves e podem levar a morte. Contacte o seu médico se tiver uma
erupcdo grave na pele, comichdo ou bolhas (Sindrome de Stevens-Johnson ou
necrolise epidérmica txica).

- se se sentir cansado, fraco, ficar facilmente sem folego ou estiver pédlido (uma vez
que pode ter menos hemoglobina do que € normal, o que € muito frequente).

- se sangrar das gengivas, nariz ou boca ou sangrar de forma continua, tiver urina
avermelhada ou rosada, nédoas negras inesperadas (uma vez que pode ter menos
plaquetas do que € normal, o que é muito frequente).

- se sentir uma subita falta de ar, dor intensa no peito ou tosse com expetoracao
sanguinolenta (pouco frequente) (pode indicar que tem um codgulo de sangue nos

vasos sanguineos dos pulmdes).
Efeitos secunddrios com Pemetrexedo Stada podem incluir:

Muito frequentes (podem afetar mais que 1 em 10 pessoas)
- Niveis baixos de glébulos brancos

- Niveis baixos de hemoglobina (anemia)

- Contagem de plaquetas baixa

- Diarreia

- Vémitos

- Dor, vermelhiddo, inchaco ou boca amarga
- Nduseas

- Perda de apetite

- Fadiga (cansaco)

- Erupc¢do na pele, escamacao da pele

- Queda de cabelo

- Prisdo de ventre

- Perda de sensibilidade

- Rins: testes sanguineos anormais

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- Reacdo alérgica: erupcdo na pele/sensacdo de queimadura ou de formigueiro
- Infecdo, incluindo septicemia

- Febre

- Desidratacao

- Compromisso renal

- Irritacdo da pele e comichdo

- Dor no peito

- Fraqueza nos musculos

- Conjuntivite (olhos inflamados)

- Perturbagdes no estdmago

- Dor abdominal

- Alterac¢des do sabor
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- Figado: testes sanguineos anormais
- Olhos lacrimejantes

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

- Faléncia renal aguda

- Batimentos do coracao rapidos

- Ocorreu inflamacdo do revestimento do eséfago (garganta) com radioterapia e
pemetrexedo

- Colite (inflamag¢do do revestimento do intestino grosso, o qual pode ser acompanhado
por hemorragia intestinal ou retal)

- Pneumonite intersticial (cicatrizacdo dos sacos de ar dos pulmoes)

- Edema (excesso de fluidos nos tecidos, provocando inchaco)

- Alguns doentes tiveram um ataque cardiaco, um acidente vascular cerebral ou “mini-
acidente vascular cerebral” ao receberem pemetrexedo, habitualmente em combinacao
com outro agente antineopldsico

- Pancitopenia — uma combinacdo de glébulos brancos, glébulos vermelhos e plaquetas
baixas.

- Pode ocorrer pneumonite por radiacdo (cicatrizagcdo dos sacos de ar dos pulmdes
associada a radioterapia) nos doentes que também sdo tratados com radiagdes quer
antes, durante ou apds a terapéutica com pemetrexedo

- Foram notificadas dor, temperatura baixa e descoloracao nas extremidades

- Codgulos de sangue nos vasos sanguineos dos pulmoes (embolismo pulmonar)

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

- Dermatite pds-radiacdo (uma erupcdo na pele semelhante a uma queimadura solar
grave), a qual pode ocorrer na pele exposta anteriormente a radioterapia, dias ou anos
apods a radiagdo

- Bolhas (doenca de bolhas na pele) incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica toxica

- Anemia hemolitica imunomediada (destruicio dos glébulos vermelhos do sangue
mediada por anticorpos)

- Hepatite (inflamacao do figado)

- Choque anafildtico (reacdo alérgica grave)

Desconhecidos (a frequéncia ndao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
- Inchaco dos membros inferiores com dor e vermelhidao

Pode ter algum destes sintomas ou condi¢des. Informe o seu médico o mais rapidamente
possivel, assim que sentir algum destes efeitos secundarios.

Se estiver preocupado com algum efeito secundario, fale com o seu médico.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
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abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Pemetrexedo Stada

Manter este medicamento fora da vista e do alcance e das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
blister (“VAL”). O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Conservar e transportar refrigerado (2°C a 8°C).

Nao congelar.

Apés primeira abertura, usar de imediato.

Solugdes diluidas: O medicamento deve ser usado imediatamente. Quando preparadas
como indicado, a estabilidade quimica e fisica em uso das solucdes de infusdo de

pemetrexedo foi demonstrada durante 72 horas a temperatura refrigerada (2 ° C a 8 ° C).

A solucdo € limpida e a sua cor varia de incolor a amarelo ou verde-amarelo, sem afetar
negativamente a qualidade do produto.

Nao utilize caso existem sinais de particulas.

Este medicamento destina-se a uso Unico. Qualquer solucdo ndo utilizada deve ser
eliminada de acordo com as exigéncias locais.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Pemetrexedo Stada

A substancia ativa € pemetrexedo.

Cada ml de concentrado para solu¢@o para perfusdo contém 25 mg de pemetrexedo (sob a
forma de 30,21 mg de pemetrexedo dissddico hemipenta-hidratado).
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O frasco para injetdveis de 4 ml contém 100 mg de pemetrexedo (sob a forma de 120,83
mg de pemetrexedo dissédico hemipenta-hidratado).
O frasco para injetdveis de 20 ml contém 500 mg de pemetrexedo (sob a forma de 604,13
mg de pemetrexedo dissédico hemipenta-hidratado).

Os outros componentes sao manitol, acetilcisteina, hidréxido de sédio (para ajuste do
pH), dcido cloridrico (para ajuste do pH) e dgua para preparagdes injetaveis.

O profissional de satude terd que fazer uma nova dilui¢do antes da administragao.

Qual o aspeto de Pemetrexedo Stada e conteido da embalagem
Este medicamento é um concentrado para solu¢do para perfusio.

O concentrado é uma solu¢do limpida, incolor a ligeiramente amarela ou amarelo-
esverdeada. Encontra-se acondicionado em frascos de vidro transparente Tipo I com
rolha de borracha butilica/ clorobutilica revestida com fluoropolimero Tipo I e fecho de
aluminio.

Cada frasco para injetaveis contém 25 mg/ml de pemetrexedo.

Embalagem de 1 x frasco para injetdveis de 4 ml
Embalagem de 1 x frasco para injetdveis de 20 ml

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular

Stada, Lda.

Quinta da Fonte, Edificio D. Amélia
Piso1-AlaB

2770-229 Pacgo de Arcos

Fabricante

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18

61118 Bad Vilbel
Alemanha

STADApharm GmbH
Feodor-Lynen-Strasse 35
30625 Hannover
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:
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Alemanha: Pemetrexed STADA 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung
Espanha: Pemetrexed STADAGEN 25 mg/ml concentrado para solucién para
perfusion
Islandia: Pemetrexed STADA
Noruega: Pemetrexed STADA
Portugal: Pemetrexedo Stada

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Instrucdes de utilizacdo, manuseamento e eliminacio

1. Use uma técnica asséptica durante a diluicio do pemetrexedo para administracdo por
perfusdo intravenosa.

2. Calcule a dose e o ndmero de frascos de Pemetrexedo Stada necessarios. Cada frasco
contém um excesso de pemetrexedo para facilitar a administracdo da quantidade descrita
no roétulo.

3. O volume apropriado de solu¢do de pemetrexedo tem de ser diluido em 100 ml, com
solu¢do injetdvel de cloreto de s6dio a 9 mg / ml (0,9%), sem conservante, e administrada
por perfusdo intravenosa durante 10 minutos.

4. As solugdes para perfusdo de pemetrexedo, preparadas tal como acima indicado sao
compativeis com os conjuntos e sacos de administracdo de polivinilcloreto e poliolefina.

5. Os medicamentos destinados a administracdo parentérica tém que ser visualmente
inspecionados antes da administracdo para detetar eventuais particulas em suspensdo e
descoloragdo. Se forem detetadas particulas em suspensao nao administre.

6. A estabilidade quimica e fisica em uso das solucdes de perfusdo de pemetrexedo foi
demonstrada durante 72 horas entre 2 ° C e 8 ° C. Do ponto de vista microbiol6gico, o
medicamento deve ser utilizado de imediato. Se nao for utilizado de imediato, os tempos
e condi¢des de conservacdo antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e
normalmente nio serdo superiores a 24 horas entre 2 ° C e 8 ° C, a menos que tenha
ocorrido diluicdo em condicdes assépticas controladas e validadas.

7. As solucdes de pemetrexedo destinam-se a uma unica utilizacdo. Qualquer
medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.
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Precaugdes de preparacdo e utilizagdo: Tal como com outros medicamentos
antineopldsicos potencialmente t6xicos, 0 manuseamento e preparacio das solucdes para
perfusao de pemetrexedo devem ser feitos cuidadosamente.

Recomenda-se o uso de luvas. Se a solucdo de pemetrexedo contactar a pele, lave
imediatamente a pele com muita dgua e sabdo. Se a solu¢do de pemetrexedo contactar as
membranas mucosas lave abundantemente com dgua. O pemetrexedo ndo é um vesicante.
Nao existe um antidoto especifico para o extravasamento do pemetrexedo. Houve poucos
casos notificados de extravasamento de pemetrexedo, os quais ndo foram considerados
graves pelo investigador. O extravasamento deve ser tratado por procedimentos locais
padronizados tal como para outros ndo-vesicantes.



