KULLANMA TALIMATI

PREXET 500 mg i.v. infiizyon i¢in liyofilize toz iceren flakon
Damar igine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon, toz halinde 500 mg pemetreksete esdeger miktarda pemetrekset
disodyum igerir. 20 ml (% 0.9’Iuk) sodyum kloriir ¢6zeltisi ile sulandinldiginda glde edilen

gozeltinin her ml’si 25 mg pemetrekset igerir.

Yardimcs maddeler: Mannitol, pH ayan igin hidroklorik asit ¢ézeltisi ve sodyum hidroksit

cOzeltisi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI |dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciiza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandigimizi soyleyiniz.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilitsiniz.

Bu ilacin kullamim swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llac¢ hakkinda size onerilen dozlama takvimi

disinda yitksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PREXET nedir ve ne icin kullanilir?

2. PREXET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PREXET nasd kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PREXET’in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadr.

1. PREXET nedir ve ne i¢in kullanihr?

PREXET, beyaz ile agik sar1 veya sari-yesil renkte liyofilize tozdur. % 0.9'luk sody
ile ¢zillerek hazirlanan ¢ozelti berrak renksiz-sari ya da yesil-sart renklidir. PREX]
iginde inflizyon gozeltisi i¢in konsantre toz halinde bulunur. Her PREXET amba
adet flakon mevcuttur.

um kloriir
ET flakon
ajinda bir

50 mP’lik flakona 20 ml (% 0.9’luk) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisi ilave eclilerek her

bir ml’de 25 mg pemetrekset olacak sekilde bir ¢ozelti elde edilir. Saglik gérevl

iniz gerek

gérdiifiinde uygulama oncesi baska seyreltme de yapabilir. Cozelti hazirlandiktan sonra

damar igine yavas yavas uygulanir.
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PREXET kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

PREXET, daha dnce kemoterapi almamuig, akcigeri saran zar1 etkileyen bir kanser tiirii olan

malign plevral mezotelyomali hastalarin tedavisinde, kansere karsi bir bagka
sisplatin ile birlikte kullanilir.

ilag olan

PREXET, daha énce kemoterapi almamus ileri evre akciger kanseri hastalarinin baglangig

tedavisinde sisplatin ile birlikte kullanilir,

PREXET ayrica daha 6nce kemoterapi alan ileri evre akciger kanseri hastalarinin tedavisinde

kullanilir,

2. PREXET’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PREXET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

* Pemetreksete veya PREXET in igerigindeki diger maddelerden herhangi birine
duyarlihginiz (alerjiniz) varsa.

* Emziriyorsamz, PREXET ile tedavi sirasinda emzirmeye son verilmelidir.
* Size sarthummaya karsi kullanilan ag1 son zamanlarda uygulandi ise veya uj
diisliniiliiyorsa.

PREXET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Herhangi bir bobrek rahatsizlifn yasadiysaniz veya halen yasamaktaysaniz,
kullanmayabileceginizden, doktorunuza veya hastane eczacisina damisimz. Her in
Gnece sizden alinan kan orneklerine gore, PREXET kullanabilmek icin ka
bobreklerinizin normal ¢alisip galismadidi ve kan hiicrelerinin yeterliligi kontrol ¢

karsi asini

ygulanmasi

PREXET’i
flizyondan
raciger ve
tdilecektir.

Eger, kan hiicrelerinin miktar1 ¢ok diisiikse doktorunuz genel durumunuza bagh olarak

tedaviyi ertelemeye veya ilacin dozunu degistirmeye karar verebilir.

* Eger, PREXET ile birlikte sisplatin de kullaniyorsaniz doktorunuz kusmayi énlemek icin

gerekli sivi uygulamasinin yapilmis oldugundan ve sisplatin kullanimindan &nc
uygun tedaviyi aldiginizdan emin olmalidir.

C Ve sonra

* Eger, ge¢migte radyasyon tedavisi gormiigseniz veya halen gériiyorsaniz PREXET ile

radyasyonun erken veya geg reaksiyonu olabilecegi igin doktorunuza séyleyiniz.
* Eger, son zamanlarda size as1 yapimigsa bu PREXET ile kotii etkilere sebep olab
doktorunuza s6yleyiniz.

lecegi igin

* Eger, akcigerinizde stv1 birikimi varsa doktorunuz size PREXET uygulamadan $nce siviyi

bosaltma karar1 verebilir.
* Tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 6 ay iginde gocuk sahibi olmay: diisiinen erk

ek hastalar

doktor veya eczaciya damgmalidir. Ilacin kisirliga sebep olabilme ihtimalinden dolayi
erkeklere, tedaviye baglamadan 6nce sperm saklanmasi hakkinda damismanlik almalari

onerilir,
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Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerl
doktorunuza danigimz.

TREX’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisinz.

yse liitfen

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmay: disiiniyorsaniz doktorunuza jséyleyiniz.
PREXET’in hamilelik sirasinda kullanimi engellenmelidir. Doktorunuz hamilelik sirasinda
PREXET kullaniminin olasi zarari hakkinda sizinle konusacaktir. PREXET tedaviki sirasinda

kadinlar etkili korunma y6ntemi kullanmalidirlar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
damsimz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

eczaciniza

PREXET in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Dolayisiyla, PREXET ile tedavi

edilirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
PREXET yorgunluga neden olabilir. Eger kendinizi yorgun hissediyorsaniz arag
gerektiren makineleri kullanmaktan kagininiz.

ve dikkat

PREXET’in iceriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her flakonda yaklagik 54 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollji sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in goz dniinde bulundurulmahidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger agr ve iltihap (sisme) gibi durumlar igin “steroid olmayan antienflamatuy
ilaglar” olarak bilinen (ibuprofen gibi) ve regetesiz satilan ilaglarin da (as
bulundugu gruptan herhangi bir ilag altyorsamz doktorunuza bildiriniz. Farkh etki
sahip ¢ok sayida NSAI ilag vardir. PREXET’in uygulanma zamanma ve/ve
fonksiyonlarinizin durumuna gore, doktorunuz hangi ilaci ne zaman almaniz gerel

ar (NSAT)
pirin  gibi)
siirelerine
wva bobrek
Ktigini size

onerecektir. Kullandigimz ilaglarin NSAI ilag oldupundan emin degilseniz doktorgnuza veya

cCzaciniza damslmz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son damanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREXET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:
PREXET’in dozu, viicut ylizey alaninizin her metrekaresine 500 mg diisecek |sekildedir.
Boyunuz ve kilonuz olgiilerek, bu olgiimler dogrultusunda viicudunuzun ylizey alani
hesaplanacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yiizey alamini kullanarak sizin igin ygun olan
doza karar verecektir. Bu doz ayarlanabilir ya da genel saghk durumunuz ve |kan hiicre
sayimina bagli olarak tedaviniz ertelenebilir. Hastane eczacisi, hemsire veya doktorunuz toz
halinde bulunan PREXET’i (% 0.9) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile cozerek size
uygulayacaktir,

Uygulama yolu ve metodu:
PREXET her zaman herhangi bir damardan (intravenéz) infiizyon seklinde uygulanacaktir.
Inflizyon yaklasik 10 dakika siirer.

PREXET ile sisplatin birlikte kullamldiginda:
Doktor veya hastane eczacisi ihtiyaciniz olan dozu boy ve kilonuza gore hesaplayacaktir,
PREXET’in uygulamasinin tamamlanmasindan yaklasik 30 dakika sonra, damatlarimzdan
birisine sisplatin de 2 saatlik bir siireyle inflizyonla verilir.
Infiizyonunuz her 3 haftada bir tekrarlanir.

flave olarak alinan ilaglar:
Kortikosteroidler: PREXET tedavisinden 1 giin 6nce, uygulama giiniinde ve uygulamadan
sonraki giinde kullanmak fizere doktorunuz size steroid tabletleri (giinde iki kez 4 mg
deksametazona esdeger) recete edecektir. Bu ilag size antikanser tedaviniz siirésince cilt
reaksiyonlarmnin siklik ve siddetini azaltmak igin uygulanmaktadir.

Vitamin destekleri konusunda doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili sorulariniz olursa doktorunuza ve eczaciniza sorunuz.
Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamima:

Bu hasta grubunda giivenlilik ve etkililigi aragtirilmanmus oldugundan PREXET’ir| 18 yasin
altindaki hastalarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.
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Yasghilarda kullanimi:

65 yas veya lizerindeki hastalar igin, onerilenler diginda, genel olarak doz azaltlmast gerekli

degildir.
Ozel kullamm durumlar:

Bébrek / karaciger yetmezligi:

Klinik ¢aligmalarda hafif bobrek fonksiyon bozukluu olan hastalar, tiim hdstalar igin
Onerilenler diginda bir doz ayarlamasina gereksinim duymamslardir. ileri satha bobrek
hastalar i¢in yeterli veri mevcut degildir; bu nedenle bu hastalarda PREXET killanilmast

Onerilmemektedir,

Her dozdan 8nce, kan hiicreleri sayim, bébrek ve karaciger fonksiyonlarini degerlendirmek
igin kan testleri yapilacaktir. Test sonuglarmna gére, doktorunuz tedaviyi durdurmaya veya

ilacin dozunu degistirmeye karar verebilir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
Ilacimzi zamaninda almay: unutmayiniz.

Doktorunuz PREXET ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger PREXET'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREXET kullandiysamiz
PREXET doktor veya hemgsire tarafindan uygulanacagindan, ilacin fazla miktarda

verilmesi

pek muhtemel degildir. Ancak size uygulanan ilacin gok fazla oldugunu diigliniiyorsaniz,

hemen doktor veya hemgireye soyleyiniz.

PREXET’i kullanmay: unutursamz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni

uygulama zaman i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz Snemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

PREXET ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Veri yoktur.
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4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PREXET’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde lyan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden birisini fark ederseniz hemen doktorunuzla temasa geginiz

* Ateg veya enfeksiyon (yaygin): 38°C veya daha yiiksek ates, terleme veya diger enfeksiyon

belirtileri varsa (akyuvar sayisinin normalden daha az olabilmesine bagli olarak ¢ok

yaygin)

+ Gogiis agnsi (yaygin) veya kalp atisinizda degisiklikler (hizh veya diizensiz) (yaygin

olmayan) hissetmeye baslarsaniz,

* Agzimzda agri, kizariklik, sisme veya yara varsa (gok yaygin),
* Alerjik reaksiyon: Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zelliklé
bogazin yutmay: veya nefes almayt zorlastiracak sekilde sismesi ve deri dokiih
yaygin) veya ates (yaygin), yanma veya karincalanma hissi (yaygin)

ag1z veya
tiisit (gok

* Yorgunluk, halsizlik varsa veya nefesiniz daraliyorsa veya solgun gériiniiyorsaniz (kirmuz1
kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az olabilmesine bagl olarak, bu cok yaygindir),

* Durdurulamayan kanamaniz varsa (dis eti, burun veya agizda veya herhangi Hir bolgede
kanama), kirmizimsi veya pembemsi renkte idrara gikma, sebepsiz morarma olurs (kandaki

trombosit (piht1 hiicresi) sayisimin normalden daha az olabilmesine bagli olarak, bu ¢ok
yaygindir).

PREXET ile goriilen yan etkiler agagidakileri de igerebilir:

Cok yaygin: Akyuvar sayisimin az olmasi, hemoglobin diizeyinin 4z olmasi

(anemi), dilgiik trombosit saysi, ishal, kusma, agn, k

1zarikhik,

agizda gigme ya da yara, bulanti, istah azalmasi, yorgunluk, ciltte
dokiintii, sa¢ dokiilmesi, kabizlik, his kaybi, bibreklerde kan

testlerinde anormallik.

Yaygin: Alerjik reaksiyonlar (ciltte kizariklik/yanma ya da batma hissi),
enfeksiyon, ates, su kayb:, bdbrek yetmezligi (cok su igme, cok
idrara gtkma gibi belirtilerin goriilebildigi kanda iire sgviyesinin
artmig oldugu bobreklerin yeterince calisamadign durum), ciltte

tahris ve kaginti, gogiis agnsi, kas zayifligi, goz
(konjonktivit), mide bozuklugu, karin agnsi, tat de
karaciger testlerinde anormallik, gézlerin sulanmasi.

iltihab
gisikligi,

Yaygin olmayan: Kalp atimmnin hizlanmasi, PREXET/radyasyon tedavisi planlarda
yemek borusunda iltihap (yemek borusunda yanma hissi ile
seyredebilen iltihabi durum), bazen ince ve kalin bagisakta
kanamanin eslik ettigi kalin bagirsak duvarinda iltihap (kolit),
akciger hava keseciklerinde yara (doku igi pnémoni), sismeye neden
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olan viicut dokularinda fazla sivi (6dem).
Genellikle bagka bir kanser ilaciyla birlikte PREXET alan
bazen inme gorilebilir.

hastalarda

Seyrek: Radyasyon aldiktan giinler hatta yillar sonra, radyoterapi

uygulanmusg ciltte ortaya ¢tkabilecek ciddi glines yanigina
dokiintit (radyasyon ¢agrigimi reaksiyonu).

benzeyen

Bu belirti ve/veya durumlardan herhangi birisi sizde olabilir. Bu yan etkilerden hethangi biri

basiniza gelmisse en kisa zamanda doktorunuza bildiriniz.

Bilinmiyor: PREXET tedavisinden nce veya tedavi sirasinda radyasyon tedavisi

gormils hastalarda, radyasyon terapisi ile iliskili olan ak
doku zedelenmesi sonucu gelisen solunum giigliigii

(radyasyon pnomonisi), kol ve bacaklarda agn, viicut sig
diisme ve renk degistirme.

Eger herhangi bir yan etkiden dolay: endigeleniyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kary
doktorunuzu ve eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PREXET’in saklanmasi

PREXET'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayi
Agilmamug flakonlart 25°C’nin altndaki oda sicakhiginda saklayintz.

Seyreltilmis infiizyon gozeltileri hemen kullamilmalidir. Belirtilen sekilde hazirl

ccigerdeki
ve ates
akliginda

tlasirsaniz

Az

and1Zinda,

pemetreksetin ¢oziindiiriiliip seyreltilmis infiizyon cozeltileri 2-8°C arasinda veya 25°C’de

saklanmali ve 24 saat iginde kullanilmalidir.

Bu ilag tek bir kullanim igindir. Kullanilmayan ¢ozelti yerel diizenlemelere uygun olarak

attlmahdir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREXET'i kullanmayimz.
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Ruhsat sahibi:

Mustafa Nevzat ilag Sanayii A.S.
Pak Is Merkezi

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No: 5/1
34349 Gayrettepe — [stanbul

Uretim yeri:

Mustafa Nevzat Ilag Sanayii A.S.
Cobangesme Mah. Sanayi Cad. No:66
34196 Yenibosna — Istanbul

Bu kullanma talimat: 11/09/2013 tarihinde onaylanmistir.

|
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Kullamim, uygulama ve atma talimatlari
I. PREXET’in intravendz infiizyon uygulamasi igin rekonstitiisyonu ve daha fazla
seyreltilmesi sirasinda uygun aseptik teknikleri kullanmiz.
2. Gerekli olan doz ve PREXET flakon sayisini hesaplayimiz. Her flakon, etikette belirtilen
miktarin rahatga gekilebilmesi i¢in fazladan pemetrekset eklenmistir.
3. Her bir 50 mI’lik flakon 20 ml 9 mg/ml (% 0.9’luk) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ézeltisi
ile ¢oziilerek 25 mg/ml pemetrekset igeren bir ¢ozelti elde edilir. Toz tamamern ¢dziinene
kadar flakonlari hafifce ¢alkalayimiz. Elde edilen ¢ézelti berrak ve iiriin kalitesi iizerinde
olumsuz etkisi olmaksizin renksiz-sari veya yesil-sari arasinda renklidir. Hazirlanmts
¢ozeltinin pH’1 6.6-7.8 arasindadir. Daha fazla seyreltme gereklidir.
4. Hazirlanan pemetrekset ¢ozeltisinin uygun hacmi, 9 mg/ml (% 0.9°luk) sodygm kloriir
enjeksiyonluk ¢ézeltisi ile 100 ml’ye seyreltilmelidir ve 10 dakika siireyle intravenoz
infiizyon geklinde uygulanmalidir. Tarif edildigi sekilde seyreltilen PREXET] infiizyon
¢ozeltileri antibakteriyel koruyucu igermemektedir. Pemetrekset infiizyon ¢ozeltilerinin
kullanim sirasindaki kimyasal ve fiziksel stabilitesi 2-8°C veya 25°C sicaklikta 24 saattir.
Mikrobiyolojik agidan  {iriin  hemen kullanilmahdir. Eger hemen kullanilmazsa,
kullanmadan &nceki saklama siiresi ve kosullart  kullanicinin sorumlulugupdadic ve
rekonstitiisyon/seyreltme islemleri kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar altinda
gergeklestirilmedigi siirece normalde 2°C-8°C arasinda 24 saatten fazla olmamahdit.

5. Yukanda tarif edildigi sekilde hazirlanan pemetrekset infiizyon ¢ézeltileri, inflizyon cam
siseleri ile uyumludur. Pemetrekset laktatli Ringer enjeksiyonu ve Ringer enjeksiyonunun da
dahil oldugu kalsiyum igeren ¢oziiciilerle uyumsuzdur.
6. Parenteral ilag iriinleri uygulamadan dnce partikiil igerigi ve renk bozukluklar| agisindan
gorsel olarak kontrol edilmelidir. Eger partikiil madde gozlenirse {iriin uygulanmamalidir.
7. Pemetrekset ¢ozeltileri tek kullanim igindir. Kullamlmamg olan iriinler ya da atik
materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrol Yénetmeligi” ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin
Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Hazirlama ve uygulama o6nlemleri: Diger potansiyel olarak toksik antikanset ajanlarda
oldugu gibi, pemetrekset inflizyon g¢ozeltilerinin hazirlanmasi ve kullaniminda dikkatli
olunmalidir. Eldiven kullanilmasi 8nerilir. Eger pemetrekset ¢ozeltisi cilt ile temas ederse, cilt
hemen sabun ve suyla iyice yikanmalidir. Eger pemetrekset ¢ozeltisi mukoza ile temas ederse

su piiskiirtiilerek iyice yikanmalidir. Pemetrekset, vezikan bir madde degildir. Pen
ekstravazasyonu igin spesifik bir antidot bulunmamaktadir. Pemetrekset ekstravaza
bildirilen birkag vaka, arastirici tarafindan ciddi olarak degerlendirilmemistir. Ekst
i¢in diger non-vezikanlarda oldugu gibi yerel standart pratikler uygulanmalidir.
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