Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/107/alimta-500-mg-1-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO1BA04

KULLANMA TALIMATI

ALIMTA infiizyon cozeltisi icin toz iceren flakon, 50 ml
Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Pemetrekset.
Her bir 50 mI’lik flakon, toz halinde 500 mg pemetreksete esdeger miktarda pemetrekset
disodyum heptahidrat igerir. 20 ml (%0.9°1uk) sodyum kloriir ¢6zeltisi ile sulandirildiginda
elde edilen ¢ozeltinin her ml’si 25 mg pemetrekset igerir.

o Yardimci maddeler: Mannitol, enjeksiyonluk su ve pH ayari igin hidroklorik asit ¢ozeltisi
ve sodyum hidroksit ¢cozeltisi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bukullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ALIMTA nedir ve ne i¢in kullanilir?

ALIMTA’yr kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALIMTA nasil kullanuur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALIMTA ’nin saklanmasi

arONE

Bashklar yer almaktadir.

1. ALIMTA nedir ve ne i¢in kullanilir?

ALIMTA, beyaz ila agik sar1 veya yesil-sar1 renkte liyofilize tozdur. ALIMTA flakon i¢inde
inflizyon ¢ozeltisi i¢in konsantre toz halinde bulunur. Her ALIMTA ambalajinda bir adet
flakon mevcuttur.

50 ml’lik flakona 20 ml (% 0.9’Iuk) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisi ilave edilerek her
bir mI’de 25 mg pemetrekset olacak sekilde bir ¢ozelti elde edilir. Saglik gorevliniz gerek

gordiiginde uygulama Oncesi baska sulandirma da yapabilir. Cozelti hazirlandiktan sonra
damar icine yavas yavas uygulanir.

ALIMTA kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir.
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ALIMTA ,daha 6nce kemoterapi almamis, akcigeri saran zari etkileyen bir kanser tiirii olan
malign plevral mezotelyomali hastalarin tedavisinde, kansere karsi bir bagka ilag olan
sisplatin ile birlikte kullanilir.

ALIMTA, daha once kemoterapi almamis ileri evre akciger kanseri hastalarinin baslangig
tedavisinde sisplatin ile birlikte kullanilir.

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

2. ALIMTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ALIMTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
o Pemetreksete veya ALIMTA’nin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.
o Emziriyorsaniz, ALIMTA ile tedavi sirasinda emzirmeye son verilmelidir.
o Size sarthummaya kars1 kullanilan as1 son zamanlarda uygulandi ise veya uygulanmasi
diisiiniiliiyorsa.

ALIMTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Herhangi bir bobrek rahatsizlig1 yasadiysaniz veya halen yasamaktaysaniz, doktorunuza
veya hastane eczacisina daniginiz. Her infiizyondan 6nce sizden alinan kan 6rneklerine
gore, ALIMTA kullanabilmek ig¢in karaciger ve bdobreklerinizin normal ¢alisip
calismadigl ve kan hiicrelerinin yeterliligi kontrol edilecektir. Eger, kan hiicrelerinin
miktar1 ¢ok diisitkse doktorunuz genel durumunuza bagli olarak tedaviyi ertelemeye
veya ilacin dozunu degistirmeye karar verebilir.

o Eger, ALIMTA ile birlikte sisplatin de kullaniyorsaniz doktorunuz gerekli sivi
uygulamasinin yapilmis oldugundan ve kusmay1 6nlemek igin sisplatin kullanimindan
once ve sonra uygun tedaviyi aldiginizdan emin olmalidir.

o Eger, gecmiste radyasyon tedavisi gormiisseniz veya halen goriiyorsaniz ALIMTA ile
radyasyonun erken veya geg reaksiyonu olabilecegi i¢in doktorunuza soyleyiniz.

o Eger, son zamanlarda size as1 yapilmigsa bu ALIMTA ile kotii etkilere sebep olabilecegi
icin doktorunuza séyleyiniz.

o Eger, akcigerinizde sivi birikimi varsa doktorunuz size ALIMTA uygulamadan once
s1viy1 bosaltma karari verebilir.

o Tedavi sirasinda ve tedaviden sonra 6 ay i¢inde ¢ocuk sahibi olmay1 diisiinen erkek
hastalar doktor veya eczaciya damgmalidir. Tlacin kisirliga sebep olabilme ihtimalinden
dolay1 erkeklere, tedaviye baslamadan once sperm saklanmasi hakkinda danismanlik
almalar1 onerilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ALIMTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmayir disiiniiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
ALIMTA’nin hamilelik sirasinda kullanimi engellenmelidir. Doktorunuz hamilelik sirasinda
ALIMTA kullaniminin olast zarar1 hakkinda sizinle konusacaktir. ALIMTA tedavisi sirasinda
kadinlar etkili korunma yontemi kullanmalidirlar.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALIMTA’nin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Dolayisiyla, ALIMTA ile tedavi
edilirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ALIMTA yorgunluga neden olabilir. Eger kendinizi yorgun hissediyorsaniz arag¢ ve dikkat
gerektiren makineleri kullanmaktan kagininiz.

ALIMTA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Her bir 500 mg’lik flakon 54 mg sodyum igerir. Kontrollii sodyum diyeti uygulayan
hastalarda dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger agn ve iltihap (sisme) gibi durumlar icin “steroid olmayan antienflamatuvar (NSAI)
ilaglar” olarak bilinen (ibuprofen gibi) ve regetesiz satilan ilaglarin da (aspirin gibi)
bulundugu gruptan herhangi bir ila¢ aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Farkl etki siirelerine
sahip ¢ok sayida NSAI ilag vardir. ALIMTA ’nin uygulanma zamanina ve/veya bdbrek
fonksiyonlarmizin durumuna gore, doktorunuz hangi ilact ne zaman almaniz gerektigini size
onerecektir. Kullandigimz ilaglarmn NSAT ilag oldugundan emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALIMTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ALIMTA’nin dozu, viicut yiizey alanmizin her metrekaresine 500 mg diisecek sekildedir.
Boyunuz ve kilonuz Oolgiilerek, bu olgiimler dogrultusunda viicudunuzun yiizey alani
hesaplanacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yilizey alanini kullanarak sizin i¢in uygun olan
doza karar verecektir. Bu doz ayarlanabilir ya da genel saglik durumunuz ve kan hiicre
saymmina bagli olarak tedaviniz ertelenebilir. Hastane eczacisi, hemsire veya doktorunuz toz
halinde bulunan ALIMTA’y1 (%0.9) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile sulandirarak
size uygulayacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu:
ALIMTA her zaman herhangi bir damardan (intraven6z) infiizyon seklinde uygulanacaktir.
Infiizyon yaklasik 10 dakika siirer.

ALIMTA ile sisplatin birlikte kullanildiginda:

Doktor veya hastane eczacisi ihtiyaciniz olan dozu boy ve kilonuza goére hesaplayacaktir.
ALIMTA’nin uygulamasinin tamamlanmasindan yaklasik 30 dakika sonra, damarlarinizdan
birisine sisplatin de 2 saatlik bir siireyle infiizyonla verilir.

Infiizyonunuz her 3 haftada bir tekrarlanir.

Ilave olarak alinan ilaclar:

Kortikosteroidler: ALIMTA tedavisinden 1 giin 6nce, uygulama giiniinde ve uygulamadan
sonraki giinde kullanmak {izere doktorunuz size steroid tabletleri (giinde iki kez 4 mg
deksametazona esdeger) regete edecektir. Bu ilag size antikanser tedaviniz siiresince cilt
reaksiyonlarinin siklik ve siddetini azaltmak i¢in uygulanmaktadir.

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

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagska herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

ALIMTA’ nin akcigeri saran zari etkileyen bir kanser tiirii olan malign plevral mezotelyoma
ve ileri evre akciger kanserinde 18 yas alti pediyatrik hastalarda (¢ocuklarda) kullanimi
yoktur.

Yashlarda kullanima:

65 yas veya tizerindeki hastalar i¢in, onerilenler disinda, genel olarak doz azaltilmas: gerekli
degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Klinik caligmalarda hafif bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar, tiim hastalar igin
onerilenler disinda bir doz ayarlamasina gereksinim duymamuslardir. Ileri safha bdbrek
hastalar1 i¢in yeterli veri mevcut degildir; bu nedenle bu hastalarda ALIMTA kullanilmas1
Onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda ALIMTA kullanimi arastirilmamastir.
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Her dozdan 6nce, kan hiicreleri sayimi, bobrek ve karaciger fonksiyonlarin1 degerlendirmek
icin kan testleri yapilacaktir. Test sonuglarina goére, doktorunuz tedaviyi durdurmaya veya
ilacin dozunu degistirmeye karar verebilir,

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
Ilacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz ALIMTA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger ALIMTAmin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALIMTA kullandiysaniz

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

ALIMTA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ALIMTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ALIMTA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden birisini fark ederseniz hemen doktorunuzla temasa geciniz

o Ates veya enfeksiyon (yaygin): 38°C veya daha yiiksek ates, terleme veya diger
enfeksiyon belirtileri varsa (akyuvar sayisinin normalden daha az olabilmesine bagl
olarak ¢ok yaygin) Enfeksiyon ciddi olabilir ve 6liime neden olabilir.

o Gogiis agris1 (yaygin) veya kalp atisinizda degisiklikler (hizli veya diizensiz) (yaygin
olmayan) hissetmeye baglarsaniz,

o Agzimizda agr1, kizariklik, sigme veya yara varsa (¢cok yaygin),

o Alerjik reaksiyon: Eger deri dokiintiisii (¢ok yaygin)/yanma veya karincalanma hissi
(yaygin) veya ates (yaygin) gelistirirseniz. Nadiren cilt reaksiyonlar1 ciddi olabilir ve
Oliime neden olabilir. Eger ciddi bir dokiintiiniiz, ya da kasintiniz, ya da kabarikliginiz
(Steven-Johnson Sendromu ya da Toksik epidermal nekroliz) olursa doktorunuzla
temasa geginiz.

o Yorgunluk, halsizlik varsa veya nefesiniz daraliyorsa veya solgun goriinliyorsaniz
(kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az olabilmesine bagli olarak, bu ¢ok
yaygindir),

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

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde

siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin 1’inden fazlasini 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 azin1 etkiler.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Buna gore Alimta ile goriilen yan etkiler asagidakileri i¢erebilir:

Cok yaygin:

Yaygin:

Yaygin olmayan:

Seyrek:

Bilinmiyor:

Beyaz kan hiicre sayisinin az olmasi, hemoglobin diizeyinin az olmasi
(anemi), diisiik kan pulcugu sayisi, ishal, kusma, agri, kizariklik, agizda
sisme ya da yara, bulanti, istah azalmasi, yorgunluk, ciltte dokiintii, sa¢
dokiilmesi, kabizlik, his kaybi, bobreklerde kan testlerinde anormallik.

Alerjik reaksiyonlar (ciltte kizariklik/'yanma ya da batma hissi),
enfeksiyon, ates, su kaybi, bobrek yetmezligi (¢ok su i¢me, ¢ok idrara
cikma gibi belirtilerin goriilebildigi kanda iire seviyesinin artmis oldugu
bobreklerin yeterince calisamadigi durum), ciltte tahris ve kasinti, gogiis
agrisi, kas zayifligi, goz iltihabt (konjonktivit), mide bozuklugu, karin
agrisi, tat degisikligi, karaciger testlerinde anormallik, gozlerin sulanmas.

Kalp atimmin hizlanmasi, ALIMTA/radyasyon tedavisi olanlarda yemek
borusunda iltihap (yemek borusunda yanma hissi ile seyredebilen iltihabi
durum), bazen ince ve kalin bagirsakta kanamanin eslik ettigi kalin
bagirsak duvarinda iltihap (kolit), akciger hava keseciklerinde yara (doku
ici akciger iltihabi), sismeye neden olan, viicut dokularinda fazla sivi
birikimi (6dem). Genellikle bagka bir kanser ilaciyla birlikte ALIMTA
alan hastalarda bazen inme gortilebilir.

Radyasyon aldiktan giinler hatta yillar sonra, radyoterapi uygulanmus ciltte
ortaya cikabilecek ciddi glines yamigina benzeyen dokiintii (radyasyon
cagrigimi reaksiyonu).

ALIMTA tedavisinden once veya tedavi sirasinda radyasyon tedavisi
gormiis hastalarda, radyasyon terapisi ile iliskili olan akcigerdeki doku
zedelenmesi sonucu gelisen solunum giicligi ve ates (radyasyon
pnomonisi), kol ve bacaklarda agri, viicut sicaklikliginda diisme ve renk
degistirme.

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 dolay:1 endiseleniyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

6/8



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

5. ALIMTA’nin saklanmasi
ALIMTA yt cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Agilmamis flakonlar1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandirilmis inflizyon ¢ozeltileri hemen kullanilmalidir. Belirtilen sekilde hazirlandiginda,
pemetreksetin sulandirilmig inflizyon ¢ozeltileri 2°C-8°C arasinda veya 25°C’de saklanmali
ve 24 saat i¢inde kullanilmalidir.

Bu ilag tek bir kullanim igindir. Kullanilmayan ¢6zelti yerel diizenlemelere uygun olarak
atilmalhdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALIMTA 'y kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Lilly Ilag Ticaret Limited Sirketi
Kusbakis1 Cad. Rainbow Plaza

No: 4 Kat: 3 34662 Altunizade-istanbul

Tel : 0216 554 00 00
Faks: 0216 47471 99

Uretici:
Lilly France S.A.S.
Fegersheim - Fransa

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Kullanim, uygulama ve atma talimatlari

1. ALIMTA’nin intravendz infiizyon uygulamasi i¢in sulandirilmasi sirasinda uygun
aseptik teknikleri kullaniniz.

2. Gerekli olan doz ve ALIMTA flakon sayisini hesaplaymiz. Her flakona, etikette
belirtilen miktarin rahatca gekilebilmesi igin fazladan pemetrekset eklenmistir.

3. 50ml’lik flakon 20 ml 9 mg/ml (%0.9°luk) koruyucusuz sodyum kloriir enjeksiyonluk
cozeltisi ile sulandirilarak 25 mg/ml pemetrekset iceren bir ¢ozelti elde edilir. Toz
tamamen c¢oziinene kadar flakonu hafifge ¢alkalayiniz. Son ¢ozelti berrak ve iiriin
kalitesi tlizerinde olumsuz etkisi olmaksizin renksiz-sari veya yesil-sar1 arasinda
renklidir. Hazirlanmig ¢ozeltinin pH’1 6.6-7.8 arasindadir. Daha fazla seyreltme
gereklidir.

4. Hazirlanan pemetrekset ¢ozeltisinin uygun hacmi, 9 mg/ml (% 0.9’luk) koruyucusuz
sodyum Kkloriir enjeksiyonluk ¢o6zeltisi ile 100 ml’ye seyreltilmelidir ve 10 dakika
stireyle intravendz infiizyon seklinde uygulanmalidir.

5. Yukarida tarif edildigi sekilde hazirlanan pemetrekset infliizyon ¢ozeltileri, polivinil
kloriir ve poliolefin kapli uygulama setleri ve infiizyon torbalar1 ile uyumludur.
Pemetrekset laktatli Ringer enjeksiyonu ve Ringer enjeksiyonunun da dahil oldugu
kalsiyum igeren ¢oziiciilerle uyumsuzdur.

6. Parenteral ila¢ iriinleri uygulamadan once partikiil icerigi ve renk bozukluklar
acisindan gorsel olarak kontrol edilmelidir. Eger partikiil madde gozlenirse,
uygulanmamalidir.

7. Pemetrekset ¢ozeltileri tek kullanim i¢indir. Tiim kullanilmayan iiriin ya da atik
materyaller, yerel diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.

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