KULLANMA TALIMATI

PREXET 100 mg IV influzyonluk liyofilize toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril-Sitotoksik

Etkin madde: Pemetrekset

Her bir flakon, toz halinde 100 mg pemetreksete esdeger miktarda 120,83 mg pemetrekset
disodyum hemipentahidrat igerir. 4,2 ml (% 0,9’luk) sodyum kloriir ¢ozeltisi ile
sulandirildiginda elde edilen ¢ozeltinin her ml’si 25 mg pemetrekset igerir.

Yardimct maddeler: Mannitol (E421), pH ayar1 i¢in hidroklorik asit ¢ozeltisi ve sodyum
hidroksit ¢ozeltisi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PREXET nedir ve ne icin kullanilir?

2. PREXET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PREXET nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PREXET’in saklanmasit

Bashklar yer almaktadir.

1. PREXET nedir ve ne i¢in kullanilir?

PREXET, beyaz ila agik sar1 veya sari-yesil renkte liyofilize tozdur. %0,9’luk sodyum kloriir
ile ¢oziilerek hazirlanan ¢ozelti berrak renksiz-sar1 ya da yesil-sar1 renklidir. PREXET flakon
icinde inflizyon ¢ozeltisi icin konsantre toz halinde bulunur. Her PREXET ambalajinda bir adet
flakon mevcuttur.

10 ml’lik flakona 4,2 ml (%0,9’luk) sodyum klorir enjeksiyonluk c¢ozeltisi ilave edilerek her
bir mlI’de 25 mg pemetrekset olacak sekilde bir ¢ozelti elde edilir. Saghk gorevliniz gerek
gordiigiinde uygulama dncesi baska sulandirma da yapabilir. Cozelti hazirlandiktan sonra damar
icine yavag yavas uygulanir.
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PREXET kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

PREXET, daha 6nce kemoterapi almamis, akcigeri saran zar1 etkileyen bir kanser tiiri olan
malign plevral mezotelyomali hastalarin tedavisinde, kansere karsi bir baska ila¢ olan sisplatin
ile birlikte kullanilir.

PREXET, daha 6nce kemoterapi almamuis ileri evre akciger kanseri hastalarinin baslangig
tedavisinde sisplatin ile birlikte kullanilir.

PREXET ileri evre akciger kanseri hastalarinda, hastaliginiz tedaviye yanit vermisse veya
baslangi¢ kemoterapisinden sonra hastalik biiyiik oranda degismeden kalmissa regete edilebilir.

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

2. PREXET"i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PREXET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Pemetreksete veya PREXET’in igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi asirt
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

* Emziriyorsaniz, PREXET ile tedavi sirasinda emzirmeye son verilmelidir.

 Size sarthummaya kars:t kullanilan asi son zamanlarda uygulandi ise veya uygulanmasi
diistinultyorsa.

PREXET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PREXET kullanmadan 0nce doktorunuz veya hastane eczacinizla konusunuz.

e Herhangi bir bobrek rahatsizligi yasadiysaniz veya halen yasamaktaysaniz, doktorunuza
veya hastane eczacisina danisiniz. Her inflizyondan 6nce sizden alinan kan drneklerine gore,
PREXET kullanabilmek i¢in karaciger ve bobreklerinizin normal ¢alisip ¢alismadigi ve kan
hicrelerinin yeterliligi kontrol edilecektir. Eger, kan hiicrelerinin miktari ¢ok diisiikse
doktorunuz genel durumunuza bagh olarak tedaviyi ertelemeye veya ilacin dozunu
degistirmeye karar verebilir.

e Eger, PREXET ile birlikte sisplatin de kullaniyorsaniz doktorunuz gerekli sivi
uygulamasinin yapilmis oldugundan ve kusmay1 dénlemek igin sisplatin kullanimindan 6nce
ve sonra uygun tedaviyi aldigimizdan emin olmalidir.

e Eger, gecmiste radyasyon tedavisi gérmiisseniz veya halen goriiyorsaniz PREXET ile
radyasyonun erken veya gec¢ reaksiyonu olabilecegi i¢in doktorunuza sdyleyiniz.

e Eger, son zamanlarda size as1 yapilmigsa bu PREXET ile kotii etkilere sebep olabilecegi i¢in
doktorunuza soyleyiniz.

e Eger kalp hastalifiniz ya da kalp hastalig1 gecmisiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

o Eger, akcigerlerinizde siv1 birikimi varsa doktorunuz size PREXET uygulamadan 6nce siviy1
bosaltma karar1 verebilir.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lltfen doktorunuza
danisiniz.

PREXET’in yiyecek ve i¢cecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. PREXET’in
hamilelik sirasinda kullanimi engellenmelidir. Doktorunuz hamilelik sirasinda PREXET
kullaniminin olas1 zarar1 hakkinda sizinle konusacaktir. PREXET tedavisi sirasinda ve son dozu
aldiktan sonra 6 ay boyunca kadinlar etkili korunma yontemi kullanmalidirlar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PREXET’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Dolayisiyla, PREXET ile tedavi
edilirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Fertilite

Erkeklere PREXET ile tedavi sirasinda ya da tedaviden 3 ay sonra ¢ocuk sahibi olmamalari
tavsiye edilir ve o nedenle PREXET ile tedavi sirasinda ya da tedaviden 3 ay sonraya kadar
etkili dogum kontrolii yontemleri kullanilmalidir. Tedavi sirasinda ya da tedaviden 3 ay sonraya
kadar gocuk sahibi olmak istenirse doktorunuz ya da eczacinizdan yardim aliniz. PREXET,
cocuk sahibi olma yeteneginizi etkileyebilir. Tedaviye baglamadan once sperm saklanmasi
konusunda danismanlik i¢in doktorunuzla konusunuz.

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

PREXET’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir flakonda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger agr1 ve iltihap (sigme) gibi durumlar i¢in “steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar
(NSAII)” olarak bilinen (ibuprofen gibi) ve recetesiz satilan ilaglarin da (aspirin gibi) bulundugu
gruptan herhangi bir ilag¢ aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Farkli etki siirelerine sahip ¢ok
sayida NSAII vardir. PREXET’in uygulanma zamanina ve/veya bdbrek fonksiyonlarmizin
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durumuna gore, doktorunuz hangi ilaci ne zaman almaniz gerektigini size Onerecektir.
Kullandigimiz ilaglarm NSAII oldugundan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREXET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

PREXET’in dozu, vicut yilzey alanmmizin her metrekaresine 500 mg diisecek sekildedir.
Boyunuz ve kilonuz Olculerek, bu o6l¢imler dogrultusunda viicudunuzun yizey alani
hesaplanacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yuzey alanini kullanarak sizin i¢in uygun olan doza
karar verecektir. Bu doz ayarlanabilir ya da genel saglik durumunuz ve kan hiicre sayimina bagl
olarak tedaviniz ertelenebilir. Hastane eczacisi, hemsire veya doktorunuz toz halinde bulunan
PREXET’i (%0,9) sodyum klorir enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile sulandirarak size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
PREXET her zaman herhangi bir damardan (intravendz) infiizyon seklinde uygulanacaktir.
Infiizyon yaklagik 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, damarlarinizdan
birisine sisplatin de 2 saatlik bir sireyle inflizyonla verilir.

Infiizyonunuz her 3 haftada bir tekrarlanir.

Ilave olarak alinan ilaglar:

Kortikosteroidler: PREXET tedavisinden 1 gun 6nce, uygulama gliniinde ve uygulamadan
sonraki glnde kullanmak (izere doktorunuz size steroid tabletleri (giinde iki kez 4 mg
deksametazona esdeger) recete edecektir. Bu ilag size antikanser tedaviniz siresince cilt
reaksiyonlarinin siklik ve siddetini azaltmak i¢in uygulanmaktadir.

Vitamin destegi: Doktorunuz size, PREXET tedavisi sirasinda giinde bir kez folik asit (vitamin)
veya folik asit iceren (350-1000 mikrogram) bir multivitamin recete edecektir. Ilk PREXET
uygulamasindan 6nceki yedi giinde en az 5 doz folik asit alinmali ve bu doz uygulamasi tiim
tedavi kiiri boyunca ve son PREXET uygulamasindan sonra da 21 giin daha devam
ettirilmelidir. Ilk PREXET dozundan énceki haftada ve bunun ardindan yaklasik 9 haftada bir
(3 kir PREXET tedavisine karsilik gelir) boyunca size Biz vitamini (1000 mikrogram)
enjeksiyonu yapilacaktir. Folik asit ve Biz vitamini size antikanser tedavisi sirasindaki olasi
toksik etkileri azaltmak i¢in uygulanmaktadir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagska herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde bu ilagla ilgili deneyim bulunmadigindan,
cocuklarda veya ergenlerde kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanima:
65 yas veya lizerindeki hastalar i¢in, Onerilenler disinda, genel olarak doz azaltilmasi gerekli
degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Klinik g¢alismalarda hafif bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar, tim hastalar igin
onerilenler disinda bir doz ayarlamasina gereksinim duymamuslardir. ileri safha bobrek hastalar
icin yeterli veri mevcut degildir; bu nedenle bu hastalarda PREXET kullanilmasi
onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda PREXET kullanim1 arastirilmamistir.

Her dozdan 6nce, kan hiicreleri sayimi, bobrek ve karaciger fonksiyonlarini degerlendirmek i¢in
kan testleri yapilacaktir. Test sonuglarina gore, doktorunuz tedaviyi durdurmaya veya ilacin
dozunu degistirmeye karar verebilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamanimda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PREXET ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz aksi takdirde istenen sonucu alamazsiniz.

Eger PREXET ’in etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREXET kullandiysaniz:

PREXET doktor veya hemsire tarafindan uygulanacagindan, ilacin fazla miktarda verilmesi pek
muhtemel degildir. Ancak size uygulanan ilacin ¢ok fazla oldugunu diisiiniiyorsaniz, hemen
doktor veya hemsireye soyleyiniz.

PREXET’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PREXET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Veri bulunmamaktadir. Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce PREXET kullanmay1
birakmayiniz. PREXET’in kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PREXET in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PREXET’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ates veya enfeksiyon (sirasiyla yaygin veya ¢ok yaygin): 38°C veya daha yiksek ates,
terleme veya diger enfeksiyon belirtileri varsa (akyuvar sayisinin normalden daha az
olabilmesine bagli olarak ¢ok yaygin). Enfeksiyon ciddi olabilir ve 6lime neden olabilir.

e Gogiis agrist (yaygin) veya kalp atisinizda degisiklikler (hizli veya diizensiz) (yaygin
olmayan) hissetmeye baslarsaniz,

e Agzinizda agr1, kizariklik, sisme veya yara varsa (¢ok yaygin),

o Alerjik reaksiyon: Eger deri dokiintiisii (gok yaygin)/yanma veya karincalanma hissi (yaygin)
veya ates (yaygin) geligirse. Nadiren cilt reaksiyonlari ciddi olabilir ve 6liime neden olabilir.
Eger ciddi bir dokiintiiniiz, ya da kagintiniz, ya da kabarikliginiz (Stevens-Johnson Sendromu
ya da Toksik epidermal nekroliz) olursa doktorunuzla temasa geciniz.

e Yorgunluk, halsizlik varsa veya nefesiniz daraliyorsa veya solgun goriiniiyorsaniz (kirmizi
kan hucrelerinin sayisinin normalden daha az olabilmesine bagli olarak, bu ¢ok yaygindir),

e Durdurulamayan kanamaniz varsa (dis eti, burun veya agizda veya herhangi bir bolgede
kanama), kirmizimsi veya pembemsi renkte idrara ¢gikma, sebepsiz morarma olursa (kandaki
pulcuk (piht1 hiicresi) sayisinin normalden daha az olabilmesine bagl olarak, bu yaygindir).

e Aniden nefes darligi meydana gelirse, yogun gogiis agris1 veya kanli balgamla oksiiriik
sikayeti varsa (nadiren) (akcigerlerin kan damarlarinda kan pihtist oldugunu gosterebilir)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin 1’inden fazlasin etkiler.

Yaygin: 100 hastanin 1 ila 10’unu etkiler.

Yaygin olmayan: 1.000 hastanin 1 ila 10’unu etkiler.

Seyrek: 10.000 hastanin 1 ila 10’unu etkiler.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden daha azin etkiler.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Buna gore PREXET ile gorilen yan etkiler agagidakileri icerebilir:
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Cok yaygin:

Enfeksiyon

Bir tiir bogaz agrisi (faranjit)

Bir tiir beyaz kan hiicresinin (notrofil graniilosit) diisiik sayida olmasi
Beyaz kan hiicre say1sinin az olmasi

Hemoglobin diizeyinin az olmas1

Agizda agr1, kizariklik, sisme ya da yara

Istah azalmasi

Kusma

Ishal

Bulant1

Ciltte dokintt

Deride pul pul dékilme

Bobreklerin azalmis islevselligini gosteren anormal kan testleri
Yorgunluk

Yaygin:

Kanda enfeksiyon

Ates ile birlikte bir tiir beyaz kan hiicresinin (nétrofil graniilosit) diisiik sayida olmasi
Diisiik kan pulcugu sayis1

Alerjik reaksiyon

Viicut sivilarinin kaybi

Tat degisikligi

Ik olarak kollarda ve bacaklarda kas zayifligina ve kiigiilmeye (atrofi) neden olabilecek
motor sinirlerde hasar

Duyu kaybina, yanici agriya ve dengesiz yliriiylise neden olabilecek sensoriyel sinirlerde
hasar

Bas donmesi

Goz kapaklarini kaplayan ve goziin beyazin1 kaplayan zarin (konjonktiva) iltihabi veya
sismesi

Kuru goz

Gozlerin sulanmasi

Goz kapaklarint kaplayan ve goziin beyazini kaplayan zarin (konjonktiva) ve iris ve goz
bebeginin Oniindeki seffaf tabakanin (kornea) kurulugu

G0z kapaklarinin sigmesi

Kuruluk, sulanma, tahris ve/veya agr1 ile birlikte géz rahatsizliklart

Kalp kaslarimizin pompalama giiciinii etkileyen durum (kalp yetmezligi)

Diizensiz kalp ritmi

Hazimsizlik

Kabizlik

Karm agrisi
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e Karaciger: karacigerin iirettigi kandaki kimyasallarda artig
e Deride renk koyulagsmasinda artig

o C(iltte kasint1

e Viicutta, izlerin boga gdziine benzedigi dokiintii

e Sac kaybi

o Urtiker

e Bobrek fonksiyonlarinin durmasi

e Bobrek fonksiyonlarinin azalmasi

o Ates

o Agn

¢ Sismeye neden olan, viicut dokularinda fazla siv1 birikimi
e GOgis agrisi

¢ Sindirim sistemini kaplayan mukoza zarinin iltihaplanmasi ve iilserasyonu

Yaygin olmayan:

e Kirmizi, beyaz kan hiicreleri ve kan pulcugu sayisinda azalma

e Felg

¢ Beyne giden bir arter tikandiginda olan inme tiirii

e Kafatasinin i¢inde kanama

e Kalbe giden kan akiginin azalmasindan kaynaklanan gogiis agrisi (anjina)

o Kalp krizi

e Koroner arterlerin daralmasi veya tikanmast

e Kalp atiminin hizlanmasi

e Kol ve bacaklara yetersiz kan akis1

o Akcigerlerdeki pulmoner arterlerden birinde tikaniklik

e Solunum problemleriyle birlikte akciger zarinin iltihaplanmasi ve skarlagsmasi

e Aniisten parlak kirmizi kan gecisi

e Gastrointestinal sistemde kanama

e Bagirsak yirtilmasi

e Yemek borusu zarinin iltihab1

e Bazen bagirsak kanamasinin ve rektal kanamanin da eslik ettigi kalin bagirsak duvarinda
iltihap (sadece sisplatin ile kombinasyon halinde goralir)

e Radyasyon tedavisinin neden oldugu, yemek borusunun mukozal yulzeyinde iltihaplanma,
6dem, eritem ve erozyon

e Radyasyon tedavisinin neden oldugu akciger iltihab1

Seyrek:

e Kirmiz1 kan hiicrelerinin yikimi

e (iddi alerjik reaksiyon (anafilaktik sok)

e Karacigerin iltihabi durumu

o Ciltte kizariklik

¢ Daha 6nce radyasyona maruz kalmis cilt bolgesinde ortaya ¢ikan dokiintii
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Cok seyrek:

e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

e Hayati tehdit edebilen bir tiir siddetli cilt ve mukoz membran reaksiyonu (Stevens-Johnson
sendromu)

e Hayati tehdit edebilen bir tiir siddetli cilt reaksiyonu (toksik epidermal nekroliz)

e Bacaklarda, kollarda ve karinda deri dokiintiileri ve kabarma ile sonuglanan otoimmiin
bozukluk

e Sivi ile dolu biillerin varlig: ile karakterize cilt iltihabi

e Cilt frajilitesi, kabarciklar ve erozyonlar ve cilt yara izi

e Daha ¢ok viicudun alt kisimlarinda kizariklik, agr1 ve sislik

e Cilt ve altindaki yag dokusunun iltihab1 (psddoseliilit)

e C(ilt iltihab1 (dermatit)

e [lltihapls, kagmtili, kirmiz1, catlamis ve piiriizlii hale gelen cilt

e Siddetle kasintil1 noktalar

Bilinmiyor:
o Agirlikli olarak bobrek patolojisi kaynakli diyabet tiirii
e Renal tiibiilleri olusturan tiibiiler epitel hiicrelerinin 6liimiinii i¢ceren bobrek bozuklugu

Bu belirti ve/veya durumlardan herhangi birisi sizde olabilir. Bu yan etkilerden herhangi biri
basiniza gelmisse en kisa zamanda doktorunuza bildiriniz.

Eger herhangi bir yan etkiden dolay1 endiseleniyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PREXET’in saklanmasi
PREXET i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Acilmamis flakonlar1 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Sulandirilmis infiizyon ¢ozeltileri hemen kullanilmalidir. Belirtilen sekilde hazirlandiginda,
pemetreksetin sulandirilmig infuzyon ¢ozeltileri 2°C-8°C arasinda veya 25°C’de saklanmali ve
24 saat i¢inde kullanilmalidir.

Bu ilag¢ tek bir kullamim igindir. Kullanilmayan ¢Ozelti yerel diizenlemelere uygun olarak
atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREXET 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlart sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklari TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin y&netimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat Sahibi: Gensenta ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Besiktas/Istanbul
Tel: 0212 337 38 00

Uretim Yeri:  Gensenta ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Sanayi Cad. No:66
Yenibosna, Bahcelievler/Istanbul

Bu kullanma talimati ...1...1... ... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI

ICINDIR:

Kullanim, uygulama ve atma talimatlar

1.

PREXET’in intravendz inflizyon uygulamasi i¢in sulandirilmasi sirasinda uygun aseptik
teknikleri kullaniniz.

. Gerekli olan doz ve PREXET flakon sayisimi hesaplayiniz. Her flakona, etikette belirtilen

miktarin rahatca c¢ekilebilmesi i¢in fazladan pemetrekset eklenmistir.

. 10 mI’lik flakon 4,2 ml 9 mg/ml (%0,9’luk) koruyucusuz sodyum Klorlr enjeksiyonluk

cozeltisi ile sulandirilarak 25 mg/ml pemetrekset iceren bir ¢ozelti elde edilir. Toz tamamen
cozlinene kadar flakonu hafifce ¢alkalaymiz. Son ¢ozelti berrak ve Urln kalitesi Uzerinde
olumsuz etkisi olmaksizin renksiz-sart veya yesil-sar1 arasinda renklidir. Hazirlanmis
cozeltinin pH’1 6,6-7,8 arasindadir. Daha fazla seyreltme gereklidir.

. Hazirlanan pemetrekset ¢ozeltisinin uygun hacmi, 9 mg/ml (%0,9’luk) koruyucusuz

sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile 100 ml’ye seyreltilmelidir ve 10 dakika siireyle
intravendz inflizyon seklinde uygulanmalidir.

. Yukarida tarif edildigi sekilde hazirlanan pemetrekset inflizyon ¢ozeltileri, infizyon cam

siseleri polivinil klorir ve poliolefin kapli uygulama setleri ve infiizyon torbalar ile
uyumludur. Pemetrekset Laktatli Ringer enjeksiyonu ve Ringer enjeksiyonunun da dahil
oldugu kalsiyum igeren ¢oziiciilerle uyumsuzdur.

. Parenteral ilag urunleri uygulamadan Once partikil icerigi ve renk bozukluklart agisindan

gorsel olarak kontrol edilmelidir. Eger partikiil madde gbzlenirse, uygulanmamalidir.

. Pemetrekset ¢ozeltileri tek kullanim i¢indir. Tiim kullanilmayan iiriin ya da atik materyaller,

yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.

Hazirlama ve uygulama onlemleri: Diger potansiyel olarak toksik anti-kanser ajanlarda
oldugu gibi, pemetrekset inflizyon c¢ozeltilerinin hazirlanmasi ve kullaniminda dikkatli
olunmalidir. Eldiven kullanilmasi 6nerilir. Eger pemetrekset ¢Ozeltisi cilt ile temas ederse, cilt
hemen sabun ve suyla iyice yikanmalidir. Eger pemetrekset ¢ozeltisi mukoza ile temas ederse
akan su ile iyice yikanmalidir. Pemetrekset, vezikan bir madde degildir. PREXET’in
ekstravazasyonu icin spesifik bir antidot bulunmamaktadir. Pemetrekset ekstravazasyonu igin
bildirilen birkac¢ vaka, arastirici tarafindan ciddi olarak degerlendirilmemistir. EKstravazasyon
i¢in diger non-vezikanlarda oldugu gibi yerel standart pratikler uygulanmalidir.
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