GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
ALIMTA 100 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrates zur Herstellung einer Infusionslésung
ALIMTA 500 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrates zur Herstellung einer Infusionslésung

Pemetrexed

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, be-

vor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist ALIMTA und woflr wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von ALIMTA beachten?
3. Wie ist ALIMTA anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ALIMTA aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST ALIMTA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ALIMTA ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankun-
gen.

ALIMTA wird in Kombination mit Cisplatin, einem anderen Arz-
neimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen, zur Behand-
lung des malignen Pleuramesothelioms, eine Krebserkrankung
des Rippenfells, bei Patienten, die keine vorherige Chemotherapie
erhalten haben, eingesetzt.

ALIMTA wird auch in Kombination mit Cisplatin zur erstmaligen
Behandlung von Patienten in fortgeschrittenen Stadien von Lun-
genkrebs gegeben.

ALIMTA kann lhnen verschrieben werden, wenn Sie Lungenkrebs
im fortgeschrittenen Stadium haben und lhre Erkrankung auf
eine anfangliche Chemotherapie angesprochen hat oder gréB-
tenteils unverdndert geblieben ist.

ALIMTA wird ebenfalls zur Behandlung von Patienten mit fortge-
schrittenen Stadien von Lungenkrebs eingesetzt, nachdem vorher
eine andere Chemotherapie angewendet wurde und die Krank-
heit danach weiter fortschreitet.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ALIMTA BE-
ACHTEN?

ALIMTA darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Pemetrexed oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

e wenn Sie stillen, missen Sie wahrend der Behandlung mit
ALIMTA abstillen.

e wenn Sie kiirzlich eine Gelbfieberimpfung erhalten haben oder
sie demnachst erhalten werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ALIM-
TA anwenden.

Wenn Sie ein Nierenleiden haben oder frither eines hatten, be-
sprechen Sie dies bitte mit Ihrem Arzt oder Krankenhausapothe-
ker, da Sie moglicherweise ALIMTA nicht erhalten dirfen.

Bei lhnen werden vor jeder Infusion Blutuntersuchungen durch-
gefihrt werden; dabei wird Gberprift, ob Ihre Nieren- und Le-
berfunktion ausreicht und ob Sie genligend Blutzellen haben,
um ALIMTA zu erhalten. Ihr Arzt wird méglicherweise die Dosis
andern oder die Behandlung verzégern, sofern es lhr Allgemein-
zustand erfordert und wenn lhre Blutwerte zu niedrig sind. Wenn
Sie ebenfalls Cisplatin erhalten, wird Ihr Arzt dafir sorgen, dass
Ihr Kérper ausreichend Wasser enthélt und Sie die notwendigen
Arzneimittel erhalten, um das Erbrechen vor und nach der Cispla-
tin-Gabe zu vermeiden.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie eine Strahlentherapie
hatten oder eine solche Therapie bei Ihnen geplant ist, da eine
frihe oder spate Strahlenreaktion mit ALIMTA mdglich ist.

Bitte sagen Sie Ihrem Arzt, ob Sie klrzlich geimpft wurden, da
dies moglicherweise ungiinstige Auswirkungen mit ALIMTA ha-
ben kann.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie eine Herzerkrankung ha-
ben bzw. in Ihrer Krankengeschichte hatten.

Sollte bei Ihnen eine Flussigkeitsansammlung um die Lunge her-
um vorliegen, kann Ihr Arzt entscheiden, diese Flissigkeit zu be-
seitigen, bevor Sie ALIMTA erhalten.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen an-
gewendet werden, da es keine Erfahrung mit diesem Arzneimittel
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren gibt.

Anwendung von ALIMTA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie Arzneimittel gegen Schmer-

zen oder Entziindungen (Schwellungen) einnehmen, wie solche
Arzneimittel, die ,nichtsteroidale Antiphlogistika” (NSAIDs) ge-
nannt werden, einschlieBlich Arzneimittel, die nicht verschrei-
bungspflichtig sind (wie Ibuprofen). Es gibt viele verschiedenarti-
ge NSAIDs mit unterschiedlicher Wirkdauer. Abhangig von dem
geplanten Datum lhrer ALIMTA-Infusion und/oder dem Ausmaf3
Ihrer Nierenfunktion wird Ihr Arzt Ihnen sagen, welche anderen
Arzneimittel Sie einnehmen kénnen, und wann. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, ob einige lhrer Arzneimittel NSAIDs sind, spre-
chen Sie bitte mit Threm Arzt oder Apotheker.

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

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, sagen Sie es
lhrem Arzt. ALIMTA sollte wahrend der Schwangerschaft vermie-
den werden. Ihr Arzt wird mit Thnen das mdgliche Risiko einer
Anwendung von ALIMTA wahrend der Schwangerschaft bespre-
chen. Frauen missen wahrend der Behandlung mit ALIMTA zu-
verlassige schwangerschaftsverhiitende MaBnahmen anwenden.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, sagen Sie es Ihrem Arzt.

Solange Sie mit ALIMTA behandelt werden, muss abgestillt wer-
den.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Méannern wird empfohlen wahrend der Behandlung und in den
ersten 6 Monaten nach der Behandlung mit ALIMTA kein Kind
zu zeugen, und sollten deshalb in dieser Zeit eine sichere Verhi-
tungsmethode anwenden. Wenn Sie wahrend der Behandlung
oder den folgenden 6 Monaten danach ein Kind zeugen moch-
ten, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Mdgli-
cherweise mochten Sie sich vor Behandlungsbeginn Uber die
Maoglichkeit der Spermaeinlagerung beraten lassen.

Verkehrstuichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Nach der Anwendung von ALIMTA kénnen Sie sich mude fuhlen.
Sie missen im StraBenverkehr und beim Bedienen von Maschinen
vorsichtig sein.

ALIMTA enthalt Natrium

ALIMTA 100 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrates zur Her-
stellung einer Infusionslésung

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg)
pro Durchstechflasche, d. h. es ist nahezu "natriumfrei”.

ALIMTA 500 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrates zur Her-
stellung einer Infusionslésung

Dieses Arzneimittel enthalt 54 mg Natrium (Hauptbestandteil
von Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche. Dies entspricht
2,7 % der flr einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tagli-
chen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. WIE IST ALIMTA ANZUWENDEN?

Die ALIMTA-Dosis betréagt 500 mg pro Quadratmeter Kérperober-
flache. lhre KérpergréBe und Gewicht wird gemessen, um die
Korperoberflache zu berechnen. Ihr Arzt wird die Kérperober-
flache verwenden, um die notwendige Dosis zu berechnen. Die
Dosis wird moglicherweise in Abhangigkeit von Ihrem Blutbild
und lhrem Allgemeinzustand angepasst oder die Behandlung
verschoben. Ein Krankenhausapotheker, das Pflegepersonal oder
ein Arzt wird das ALIMTA Pulver mit steriler 0,9%iger Natrium-
chlorid-Injektionslésung (9 mg/ml) mischen, bevor es bei lhnen
angewendet wird.

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

Bei Anwendung von ALIMTA in Kombination mit Cisplatin:

Ihr Arzt oder Krankenhausapotheker wird die fur Sie notwendige
Dosis anhand lhrer KérpergréBe und lhres Gewichts berechnen.
Cisplatin wird ebenfalls als Infusion in eine lhrer Venen gegeben.
Die Infusion wird etwa 30 Minuten nach dem Ende der Infusion
von ALIMTA beginnen. Die Infusion von Cisplatin dauert etwa 2
Stunden.

Sie sollten normalerweise lhre Infusion ein Mal alle 3 Wochen
erhalten.

Zusatzliche Arzneimittel:

Kortikosteroide: Ihr Arzt wird Ihnen Kortison-Tabletten verschrei-
ben (entsprechend 4 mg Dexamethason zweimal taglich), die Sie
am Tag vor, am Tag wahrend und am Tag nach der Anwendung
von ALIMTA einnehmen mussen. Sie erhalten dieses Arzneimittel,
um die Haufigkeit und Schwere von Hautreaktionen zu vermin-
dern, die wahrend der Krebsbehandlung auftreten kénnen.

Vitamingaben: lhr Arzt wird Ihnen Folsdure (ein Vitamin) zum
Einnehmen oder Multivitamine, die Folsdure enthalten (350 bis
1000 Mikrogramm), verschreiben, die Sie wahrend der Anwen-

dung von ALIMTA einmal taglich einnehmen mdissen. Sie miissen
mindestens 5 Dosen in den 7 Tagen vor der ersten Dosis ALIMTA
einnehmen. Sie missen die Einnahme der Folsdure fir 21 Tage
nach der letzten Dosis ALIMTA fortfihren. In der Woche vor der
Anwendung von ALIMTA und etwa alle 9 Wochen (entsprechend
3 Zyklen der Behandlung mit ALIMTA) werden Sie auBerdem eine
Injektion von Vitamin B4, (1000 Mikrogramm) erhalten. Sie erhal-
ten Vitamin B, und Folsdure, um die moglichen Nebenwirkun-
gen der Krebsbehandlung zu verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Sie mussen lhren Arzt sofort informieren, wenn Sie das Folgende

bei sich bemerken:

e Fieber oder Infektion (hdufig bzw. sehr haufig): wenn Sie eine
Kérpertemperatur von 38°C oder darliber haben, schwitzen
oder andere Anzeichen einer Infektion haben (weil Sie dann
moglicherweise weniger weil3e Blutkérperchen als normal ha-
ben, was sehr haufig ist). Infektionen (Sepsis) konnen schwer-
wiegend sein und kénnten zum Tode flhren.

e \Wenn Sie Schmerzen im Brustkorb (haufig) verspiren oder eine
erhéhte Pulsrate haben (gelegentlich).

e \Wenn Sie Schmerzen, Rétung, Schwellung oder Wundsein im
Mund verspiiren (sehr haufig).

o Allergische Reaktionen: wenn Sie einen Hautausschlag (sehr
haufig) /-brennen entwickeln oder ein stechendes Gefiihl
(haufig) oder Fieber (haufig). Selten sind Hautreaktionen, die
schwerwiegend sind und zum Tode fihren kdnnen. Wenden
Sie sich an lhren Arzt, wenn eine heftige Rétung oder Jucken
auftritt oder sich Blasen bilden (Stevens-Johnson Syndrom oder
toxische epidermale Nekrolyse).

e \Wenn Sie sich mide oder schwach fuhlen, rasch in Atemnot
geraten oder blass aussehen (weil Sie dann mdéglicherweise
weniger Himoglobin als normal haben, was sehr haufig ist).

e \Wenn Sie ein Bluten des Zahnfleisches, der Nase oder des Mun-
des feststellen oder eine andere Blutung, die nicht zum Still-
stand kommt, oder einen rotlichen oder rosafarbenen Urin oder
unerwartete Bluterglsse haben (weil Sie dann moglicherweise
weniger Blutpldttchen haben als normal, was haufig ist).

e Wenn bei Ihnen eine plétzliche Atemlosigkeit, starke Brust-
schmerzen oder Husten mit blutigem Auswurf auftritt (gele-
gentlich) (dies konnte ein Anzeichen fur ein Blutgerinnsel in
Ihren LungengefaBen sein (Lungenembolie)).

Nebenwirkungen bei ALIMTA kénnen sein:

Sehr héaufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ Infektion

e Pharyngitis (Halsschmerzen)

¢ Niedrige Anzahl an neutrophilen Granulozyten (eine Art von
weiBen Blutkorperchen)

Niedrige Anzahl weiBer Blutkdrperchen

Niedrige Hdmoglobinwerte (Andmie)

Schmerzen, Rétung, Schwellung oder Wundsein im Mund
Appetitverlust

Erbrechen

Durchfall

Ubelkeit

Hautrotung

Hautabschuppungen

Blutwerte auBBerhalb des Normbereichs, die eine verringerte
Funktionalitat der Nieren anzeigen

¢ Fatigue (Mudigkeit)

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Blutvergiftung

e Fieber mit niedriger Anzahl an neutrophilen Granulozyten
(eine Art von weif3en Blutkorperchen)

¢ Niedrige Anzahl von Blutplattchen

o Allergische Reaktion

o Verlust von Korperflissigkeiten

e Geschmacksveranderung

e Schédden an den motorischen Nerven, was zu Muskelschwéche
und Atrophie (Muskelschwund) hauptsachlich an Armen und
Beinen fihren kann

e Schaden an den sensorischen Nerven, was zu Verlust von Emp-
findungen, brennenden Schmerzen und instabilem Gang fuh-
ren kann

e Schwindel

e Entziindung oder Schwellung der Bindehaut (die Membran, die
die Augenlider auskleidet und das WeiBe des Auges bedeckt)

e Trockene Augen

e Tranende Augen

e Trockenheit der Bindehaut (die Membran, die die Augenlider
auskleidet und das Weif3 des Auges bedeckt) und der Hornhaut
(der klaren Hautschicht vor Iris und Pupille)

¢ Schwellung der Augenlider

e Stérungen am Auge wie Trockenheit, Tranen, Reizung und/
oder Schmerzen

e Herzversagen (Zustand, der die Fahigkeit Ihres Herzmuskels zu
pumpen beeinflusst)
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UnregelmaBiger Herzschlag

Verdauungsstérungen

Verstopfung

Bauchschmerzen

Leber: Erhdhung der Leber-Blutwerte

Vermehrte Pigmentierung der Haut

Juckende Haut

Ausschlag am Korper, bei dem jeder Fleck einem Bullauge ah-
nelt

Haarverlust

Nesselausschlag

Nierenversagen

Verringerte Nierenfunktion

Fieber

Schmerzen

Flussigkeitsaustritt ins Korpergewebe, was zu Schwellungen
fahren kann

e Brustschmerz

e Entziindung und Geschwiirbildung der Schleimhéaute, die den
Verdauungstrakt auskleiden

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
¢ Verringerung der Anzahl an roten und weiBen Blutkérperchen
und an Blutplattchen

e Schlaganfall

¢ Artvon Schlaganfall, wenn eine Arterie zum Gehirn blockiert ist

¢ Blutung innerhalb des Schadels

e Angina (Brustschmerz durch reduzierten Blutfluss zum Herzen)

e Herzinfarkt

e Verengung oder Blockade der Koronararterien

e Erhohter Herzschlag

¢ Mangelhafte Blutverteilung zu den GliedmaBen

¢ Blockade in einer der Arterien in lhrer Lunge

e Entzindung und Vernarbung von der Lungenhaut mit Atem-
problemen

e Durchtritt von hellrotem Blut aus dem Anus

e Blutung im Gastrointestinaltrakt

e Darmbruch

e Entziindung der Speiseréhre

L]

Entziindung der Dickdarm-Auskleidung, was mit inneren oder

rektalen Blutungen verbunden sein kann (nur in Kombination

mit Cisplatin beobachtet)

e Entziindung, Odeme, Erythem und Ausdiinnung der Schleim-
haut der Speiserdhre verursacht durch Strahlentherapie

¢ Lungenentziindung verursacht durch Strahlentherapie

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

e Zerstérung von roten Blutkérperchen

¢ Anaphylaktischer Schock (schwere allergische Reaktion)
Entzindlicher Zustand der Leber

Rétungen an der Haut

Hautausschlag an den Stellen, die vorher einer Strahlentherapie
ausgesetzt waren

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Entziindungen an Haut und Gewebe

e Stevens-Johnson Syndrom (eine Art von schwerer Haut- und
Schleimhautreaktion, die lebensbedrohlich sein kann)

¢ Toxische epidermale Nekrolyse (eine Art von schwerer Hautre-
aktion, die lebensbedrohlich sein kann)

e Autoimmunstérung, die zu Hautausschldagen und Blasenbil-
dung an Beinen, Armen und Bauch fihren kann

e Entzindung an der Haut, die charakterisiert ist durch das Vor-
handensein von Blasen, die mit FlUssigkeit gefullt sind

¢ Verletzlichkeit der Haut, Blasenbildung und Abschélen und Ver-
narbung der Haut

e Rotung, Schmerzen und Schwellung hauptsachlich an den un-
teren GliedmaBen

¢ Entziindung an der Haut und dem Fettgewebe unter der Haut
(Pseudocellulitis)

e Entziindung an der Haut (Dermatitis)

e Haut entziindet sich, wird juckend, rot, rissig und rau

e Stark juckende Stellen

Nicht bekannt: Die Haufigkeit kann anhand der verfligbaren Daten

nicht abgeschétzt werden

e Art von Diabetes priméar hervorgerufen durch eine Nierener-
krankung

¢ Nierenstorung, zu der das Absterben von tubulédren Epithelzel-
len (diese bilden die Nierentubuli) gehort

Jedes dieser Anzeichen und/oder Umstande kann bei Ihnen auf-
treten. Sie mussen lhren Arzt so bald wie mdglich informieren,
wenn die ersten Anzeichen dieser Nebenwirkungen auftreten.

Wenn Sie sich wegen moglicher Nebenwirkungen sorgen, spre-
chen Sie bitte mit Threm Arzt darUber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3,D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST ALIMTA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen Anforderungen
an die Lagerung.

Zubereitete Loésungen und Infusionsldsungen: Das Produkt muss
unverziglich angewendet werden. Sofern wie vorgeschrieben
zubereitet, wurde die chemische und physikalische Stabilitat der
verdinnten und der Infusionslésung bei Aufbewahrung im Kihl-
schrank fur einen Zeitraum von 24 Stunden nachgewiesen.

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 ALIMTA enthalt
Der Wirkstoff ist Pemetrexed

ALIMTA 100 mg: Jede Durchstechflasche enthélt 100 Milligramm
Pemetrexed (als Pemetrexeddinatrium).
ALIMTA 500 mg: Jede Durchstechflasche enthélt 500 Milligramm
Pemetrexed (als Pemetrexeddinatrium).

Nach der Auflésung enthalt die Losung 25 mg/ml des Wirkstoffes
Pemetrexed. AnschlieBend ist vom Fachpersonal ein weiterer Ver-
dinnungsschritt durchzufiihren, bevor die Anwendung erfolgt.
Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol, Salzsdure und Natri-
umhydroxid.

Wie ALIMTA aussieht und Inhalt der Packung

ALIMTA ist ein Pulver zur Herstellung eines Konzentrates zur Her-
stellung einer Infusionslésung in einer Durchstechflasche. Es ist
ein weiBes bis leicht gelbliches oder griin-gelbliches lyophilisier-
tes Pulver.

Es ist in Packungen mit je 1 Durchstechflasche erhéltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-

kehr gebracht.

Zulassungsinhaber:
Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Niederlande

Hersteller:

Lilly France SAS

Rue du Colonel Lilly
F-67640 Fegersheim
Frankreich

Parallel vertrieben und umverpackt von:

Medicopharm AG
Stangenreiterstr. 4
83131 NuB3dorf am Inn
Deutschland
Tel.:08034-30557-0
Fax: 080 34-30557-20

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungs-

inhabers in Verbindung.

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbnrapus

TN ,Env Nunn Hepgepnanpg”
b.B. - bvnrapus

Ten.+ 35924914140

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: 43726 817 280

EAAGSa

OAPMAZEPB-AIAAY AE.B.E.

TnA:+30 210 629 4600

Espafia
Lilly S.A.
Tel: +34-91-663 50 00

France
Lilly France SAS
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 13285100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf:+47 22881800

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: +43-(0) 1711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

Portugal

Lilly Portugal - Produtos Far-
macéuticos, Lda

Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija
Eli Lilly and Company (Ireland) Eli Lilly Farmacevtska druzba,
Limited d.o.o.

Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island

Icepharma hf.

Simi + 354 540 8000

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kumpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A
Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

United Kingdom
Eli Lilly and Company Limited
Tel: + 44-(0) 1256 315000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbeitet im
September 2020.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://
www.ema.europa.eu/ verflgbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte oder medizi-
nisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise fir die Anwendung, Handhabung und Entsorgunag:

1.Verwenden Sie die erforderliche aseptische Technik bei der Zu-
bereitung und weiteren Verdinnung von Pemetrexed fur die
Anwendung als Lésung zur intravendsen Infusion.

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

3.ALIMTA 100 mg:
Losen Sie den Inhalt der 100 mg-Durchstechflaschen mit 4,2 ml
0,9%iger Natriumchlorid-Injektionslésung (9 mg/ml) ohne
Konservierungsmittel auf, daraus resultiert eine Lésung mit ei-
ner Konzentration von ungefahr 25 mg/ml Pemetrexed.
ALIMTA 500 mg:
Losen Sie den Inhalt der 500 mg-Durchstechflaschen mit 20 ml
0,9%iger Natriumchlorid-Injektionslésung (9 mg/ml) ohne
Konservierungsmittel auf, daraus resultiert eine Losung mit ei-
ner Konzentration von ungefahr 25 mg/ml Pemetrexed.

Schwenken Sie das Flaschchen vorsichtig, bis das Pulver voll-
standig geldst ist. Die entstandene Losung ist klar und die Far-
bung reicht von farblos bis gelb oder griingelb, ohne dass die
Produktqualitdt beeintrachtigt ist. Der pH der zubereiteten L6-
sung liegt zwischen 6,6 und 7,8. Ein weiterer Verdiinnungs-
schritt ist notwendig.

4.Verdinnen Sie das bendtigte Volumen an rekonstituierter
Pemetrexed-L&sung mit 0,9%iger Natriumchlorid-Injektions|o-
sung (9 mg/ml) ohne Konservierungsmittel auf 100 ml Gesamt-
volumen. Diese L6sung ist anschlieBend mittels intravendser
Infusion Uber einen Zeitraum von 10 Minuten zu verabreichen.

5.Pemetrexed-Infusionslésungen, die wie oben angegeben zu-
bereitet wurden, sind kompatibel mit Polyvinylchlorid- und Po-
lyolefin-beschichteten Infusionssets und —beuteln. Pemetrexed
ist mit calciumhaltigen Losungen inkompatibel, einschlieBlich
Ringer-Lactat-Lésung und Ringer-Losung.

6.Parenteral zu applizierende Arzneimittel missen vor der An-
wendung auf Partikel und Verfarbung kontrolliert werden.
Nicht anwenden, wenn Partikel sichtbar sind.

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

Zubereitung und VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung:
Wie bei anderen potenziell toxischen Onkolytika sollte die Hand-
habung und Zubereitung von Pemetrexed-Infusionslésungen
mit Vorsicht geschehen. Die Verwendung von Handschuhen
wird empfohlen. Sollte eine Pemetrexed-Lésung 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 spilen. Pemetrexed
wirkt nicht blasenbildend. Es gibt kein spezielles Antidot fiir Ext-
ravasate von Pemetrexed. Bis heute gibt es nur wenige Berichte
Uber Extravasate von Pemetrexed, welche von den Prifern nicht
als schwerwiegende eingestuft wurden. Extravasate von Peme-
trexed sollten mit den Ublichen lokalen Standardmethoden fur
Extravasate anderer nicht-blasenbildender Arzneimittel behan-
delt werden.
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