Pemetrexed NeapoLIS 100mg

Vaulllez IIre uttenﬁvemem cette notice avant de recevoir ce médicament car elle
POUrVOUS.

- Gardez cefle notice, Wuswumeza\rurbesom delarelire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Si vous un effet i parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien.

Ceci s'applique aussi & tout effel indésirable qui ne serail pas mentionné dans cette nofice,
Voir rubrique 4.
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3. Comment utiliser PEMETREXED NEAPOLIS?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels 7

5. gnmammnsewerPEMEl’REXED NEAPOLIS?
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1. Qu'est-ce que PEMETREXED NEAPQLIS et dnns quem cas estil utilisé
PEMETREXED NEAPOLIS du cancer,

PEMETREXED 100 mg

Lyophilisat pour solution & diluer pour perfusion

de sperme 2 avant de débuler votre Imi!ement.
il

PEMETREXED NEAFOLFS Wui enlramar une sensahundeiahgue Soyez prudent pendant
la conduite des véhi

3. Comment utiliser PEMETREXED NEAPOLIS

La dclse de PEMETREXED NEJ\POLIS esl de 500 mullugrammes par métne careé de volre
lle. Violre taille st p la surface
de volre corps. Votre médecin utilisera cette surface la dose

afin de

Pemetrexed NeaPOLIS 500mg

entrainant un gonflement). ; Des patients ont rapporté une crise cardiague, une attague
céndbrale ou une « mini attague cérébrale » pendant le Lrallemanl par le pemsr.rn:od

hab!husllement lorsqu il est associé avec un autre frai s F

des glob blancs, globules rouges et P hi
radlque (atteinte au niveau des alvéolss du pouman associées a une radiothérapie) pouvant
survenir chez des patients égal aités par radiothérapie soit avant, pendant ou aprés

pa
leur Irarhement par PEMETREXED NEAPOL#S Douleur, fruldeur et décoloration au niveau
des i nm_ém des ; Caillots de sang dans les du poumen

exacle qui vous sera administrée. Cetle dose peut &lre ajustée ou le & en

fonction du résultat de vos analyses sanguines et de volre éfat général. Un pharmacien
haspitalier, un infirmier ou un médecin mélangera la poudre de PEMETREXED NEAPOLIS
avec une solution de chlorure de sodium & 9 mg/ml {0,9 %) pour préparation injectable avant
de vous 'administrer par perfusion dans I'une de vos veines.

Voustecewexloupcurs PEMETREXED NEAPOLIS par perfusion dans l'une de vosveines,

10
Lovsq,ue PEM El'FlEKED NEAPOL}S est um sé en assoclation au cisplatine :
in ou votre ier définira la dose en fonction de votre taille et de
vmrs poids. Le cisplati donné par perf; 1dans 'une de vos veines et est

ionavec |

FEMET‘REXEDNEAF‘OLIIS estdonné un autre

amﬂrcln 30 rnmutes aprés la ﬁrl dela Wﬂumn de PEMETREXED NEAPOLIS. La

2 haures.

, COMME contra le pleural malin, une f de cancer
qui touche Fenveloppe du poumon, chez les patients qui n'ont pas requ de chimicthérapie
antériaure.

PEMET’REP(ED NEAPOLIS est ég avec le ci

initial atteints d'un cancer au stade avancé.
PEMETREXED NEAPOLIS est également un traitement pour les patients atteints d'un cancer
du poumon au stade avancé dont la maladie a progressé, aprés avoir regu une autre
chimiothérapie initiale.

donné en

comme

2. Quelles sont les informations & connaitre avant dutiliser PEMETREXED NEAPOLIS 7
N'utilisez jamais PEMETREXED NEIAPOLIS

\c"aus devriez recavoir voire perfusion de PEMETREXED NEAPOLIS une fois toutes les trois
semaines.

Médicaments associés :
C: ides : votre mid des
miligrammes de demméﬁasone 2 fois par jour) que vous devrez prendre le jour p

invousp dnkn ot . P A

a4

affecter jusqua 1 1000

Des réactions de rappel {(une éruption cutanée comme un wupde soleil imporiant) qui peut
survenir sur la peau ayanl shé (= é la apie, des jours ou des
années aprés | i bull de la peau) - incluant
syndrome de Slmns—.lchnson el syndrome de Lyell ; Anémie hémnlybque immunalogique

(destruction des glohures rouges induite par les )} Hépatite (| du foie) ;
Chac
Indéterminée : fréquence qui ne peut lln estimée sur la base des donndes
disponibles.
de la jamb douleur et rougeur ; Vious p avair &
\a"uus davez Informer volre médecin dés uue vous r:.cmmenoez é présenter un da oes sll'als
. Si firez d'un ou de plusi
des effets
Si vous un q effet indésirabl i 4 votre médecin ou volre

pharmacien. Ceci s'applique aussi & tout effet mdéﬂlrable qui ne serait pas mentionné dans
oelte nalloe \.raus pcuvaz également déclarer {ss eﬂeds Indésurahlas duracremenl via le

{CNPV) e p . site internet
L WWW, ms.tn. En si |es effets indésirables, vous contribuez &

le jour méme et le jour suivant le traitement par PEMETREXED NEAPOLIS. Ce
vous est donné afin de réduire la fréquence el la sé\femﬁ des réactions culanées que vous
pouvesz p pendanlv:' i

fournir d i i la sécurité du

1 VOUS de 'acide folique (vitami

) par
daont de Facide foligue (350 a

Supplér ‘volre

voie orale ou un
1000

- sl vous étes all au p i d ou & I'un des autres
dansce if 1 i B

-sivous allaitez, d

NEAPOLIS,

- 5i vous avez regu récemment ou allez recavoir le vaccin conltre la fidvre jaune.

AwﬂiuamaMuatpMcamlom

Ad 5 & volre inoup

NEAPOLIS.

Si vous avez ou avez eu des aux reins, vaolire ou Vol

pharmacien hospitalier car vous ne pouvez peul{lm pas recevoir PEMETREXED

NEAPOLIS,

Avant chaque perfusion, des prélévements de sang seront réalisés afin d'évaluer si vos
ions rénale et hé sont et de vérifier que vous avez sufiisamment de

cellules sanguines pour recevoir PEMETREXED NEAPOLIS. Votre médecin peut décider de

maodifier la dose ou de repousser e traitement en fonction de votre éml généralalm votre taux

fai durant e trai par PEMETREXED

avant de recevoir PEMETREXED

que vous devrez prendre une fois par jour pendant le traitement par
PEMETREXED NEAPOLIS, Vous devez prendre au moins cing doses dans les sepl jours qui
précédent la premiére injection de PEMETREXED NEAPOLIS. Vious devez continuer de
prendre Facide folique pendant les 21 jours aprés la demiére injection de PEMETREXED
NEAPOLIS.

Vous recevrez également une Injection intramusculaire de vitamine B12 (1000
microgrammes) dans la semaine précédant la premiére dose de PEMETREXED NEAPOLIS
puis environ toutes les 9 semaines (ce qui correspond 4 3 cycles de traltement par
PEMETREXED NEAF‘DLIS) La vliamme Bi2 et ral:\de folxque vous sont donnés afin de

de ce

5.C ver PEMETREXED NEAPOLIS
Tenir ce médicament hors :ielavue et dela poriée des enfants. N ubhsez pas ce médicament
aprés la date de pé quée sur ['ét el I' A conserver & une
température ne dépassant pas 30°C.

Solution reconstituée et solution pour perfusmn Le prudull doit dtre utilisé Jmmédlatamem
S'il est préparé comme indiqué, |a stabilité que de la solution

de la solution dilude de pémétraxed ont été dsmcmtrees pendant 24 heures au né’l'ngérateur
(entre 2°C et 8°C). Ce médicament est 4 usage unique ; toute solution non utilisée doit &tre
éliminée selon les procédures locales.

6. Contenu de I'emballage et autres informations
Ca que contient PEMETREXED NEAPOLIS

réduire les effets toxi au trai
Si vous avez d'autres g sur T'utili plus
#ind long A Jecin ou A volre p

4, Quels sont les effets indé 4 ?
Comme mus les médi . ce i peul p q

des effets i , mais

ctive estle pémétrexed,

a
PEMETREXED NEAPOLIS 100 mg : Cnaqua flacon contient 100 miligrammes de

PEMETREXED NEAPDLIS 500 mg : cnaqua flacon contient 500 milligrammes de
1Ay

de cellules sanguines est rop bas. Si vous recevez du volre
5" que vous &les hydraté et qus vous recevez un trallement avant at
aprés ini ion de ci prévenir les

car il peul se

Si vous avez eu ou allez avoir une i peu!
dui gaction pré i ie avec PEMETREXED NEAPOLIS.

Ils SUl pas ez tout 3

d volre médecin immé sivous un des effets suivants :
- Figvre ou infection (fréquent) : si vous avez une température de 38°C ou plus, si vous
transpirez ou si vous avez d'autres signes d'infection (parce que vous pouvez avoir des

globules blancs en nombre inférieur & la normale, ce qui est trés fréquent). Linfection (sepsis)
LAlra sévara atcondul prreey

Sivous avez été
quer des effet
5ivous avez une maladie

vaccing, inf an volre
avec PEMETREXED NEAPOLIS.
i ou des de maladie

édecin, car ceci paut

:'-‘éi VOUS commencez a ressentir unve.douleura la poitrine {fréquent) ou des palpitations (peu

votre médecin.

5i vous avez une accumulation de liquide autour du poumon, votre médecin peut décider
d'enlever ce liquide avant 'administration de PEMETREXED NEAPOLIS.

Enfants etadolescents

L'utilisation de PEMETREXED NEAPOLIS dans la population pédiatrique n'est pas
appropriée.

Autres médicaments et PEMETREXED NEAPOLIS

Informez votre médecin si vous prenez des médicaments contre la duuleul ou I mﬂammahon
{Ganflement), tels que les médi appelés « Anti-Infl Nen »
{AINS), y compris des médicaments oblenus sans {tels que l'ibup n
existe divers lypes dAINS avec différentes durdes d'action. Selon la date prévue de waltre
perfusion du PEMETREXED NEAPOLIS etiou I'état de votre fonction rénale, votre médeci

- Sivous avez une douleur, une rougeur, un gonflement ou des plaies au niveau de la bouche
[lreslréquant]

I = sl vous pré une éruplion cutanée (trés fréquent) / une sensaLIon
des

(sous forme de pémé
25mgknl de pémétrexed.

»\pms mwnslllur.lon. la solution doit &fre diluée par un pfofes&onnel de santé avant la

Les autres. tssont: lema

Comment se présente PEMETREXED NEAPOLIS at contenu dn I'emballage extérieur.
PEMETREXED NEAPOLIS est un lyophilisat pour solution & diluer pour perfusion dans un
flacon en verre type 1. Chaque bolle de PEMETREXED NEAPOLIS consiste en un flacon de
PEMETREXED NEAPOLIS,

Conditions de délivrance : Tableau A/Liste 1

N°AMM : PEMETREXED NEAPOLIS 100 mg: 939 307 1H
PEMETREXED NEAPOLIS 500 mg : 938 307 2H

Titulaire de | demi le marché etF

priss . la solution contient

de brolure ou de fourmillement (fréquent), ou une figvre 8
de la peau peuvent &tre sévéres et conduire au décés. C vatre midecin sl vous avez
ges éru pﬁlor:s severes, ou des dfrr:ang?aisuns. ou des cloques qui se forment (syndrome de
. y e Lyall).

- Si vous étes fatigué, si vous vous sentez faible, si vous vous essoufflez facilement ou sivous
Mes pdle (parce gue vous pouvez avoir un taux d'hémoglobine inférieur & la normale, ce qui
estirés fréquent).

- Sivous saignez des gencives, du nez ou de la bouche ou siun sangnsmenlns s'arrdte pas, si

vous indiquera quels médicaments vous pouvez prendre et quand vous pouvez les prendre.
En cas de doute, demandez & volre médecin ou 4 volre pharmacien si aerlauns de vos
médicaments sont des AINS. Sivous prenez ou avez pris tout

il sont rosées 5| vOUS des b ql VOUs
pouvez avoir des plaquettes en nombre inférieur a la normale, ce qui est trés fréquent),
- Si vous avez un essoufflement brutal, une douleur intense 4 la poitrine ou une toux avec des

¥ compris un médicament oblenu sans ordonnance, parlez-en & volre médecin ou 4 volre
pharmacien hospitalier,

Grossesse

5i vous &tes enceinte, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, informez
votre médecin. L'utlisation de PEMETREXED NEAPOLIS doit &lre évitde pendant la
grossesse. Volre médecin discutera avec vous les risques potentiels lorsque F‘EMETREXED
NEAPOLIS est donné pendant la grossesse. Les femmes doivent utiliser une

de sang (peu fréquent) (cela peut évoquer un caillot de sang dans les vaisseaux
sanguins des poumons).

-Les eﬂeﬁlndésuables pcmublas de PEMETREXED NEAPCLIS sont:

Trés fré plus d'1 p sur10)

Nombre de globuies blancs peu élevé ; Taux dhémoglobine peu élevé (anémie) Nombre de
plaguettes peu élevéd ; Diarrhée ; Vomissements ; Douleur, rougeur, gonflement ou plaies
dans votre bouche, Nausées, Parha " appétft Fatigue, Erupllon cutanée Perle de cheveux
Constipation ; Perte de ibilité ; Rein

efficace pendant le traitement par PEMETREXED NEAPOLIS.

Allaitement

Sivous allaitez, informez votre médecin.

L daitétrei pupendant par PEMETREXED NEAPOLIS.
Fertilité

Il est conseillé aux hommes de ne pas concevoir d'enfant durant leur traitement avec

Fréquents lpouvamaﬂeﬂer{usqu a1 personne sur 10)
Réaction allergique : éruption cutanée / sensation de brilure ou de f fi

Neapolis Pharma : Route de Tunis Km 7 - BP 206 Nabeul 8000 - Tunisie.

Tel:+21631 338400/ Fax: +21672235016-+216 31338421
E.mail : neapali ispharma.com
La date & laquelle cette notice a été révisée est mars 2019,
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CECI EST UN MEDICAMENT

incluant sepsis ; Figvre ; Déshydratation | Insuffisance rénale :; Imitation de Iﬁ peau et
démangeaisons ; Douleur au niveau de la poitrine Faiblesse musculaire ; Conjonctivite
(inflammation de 'ceil) ; Tmublesdeladlgas\mn Duuleursaunweauduvenlm Maodification

PEMETREXED NEAPOLIS el dans les 6 mols qui suivent son arrét, et par &)
d'uiliser un moyen de contraceplion efficace durant le traitement avec PEMETREXED
NEAPOLIS et dans les 6 mols qui suivent son arél. Si vous souhaitez concevoir un enfant
duranl Ie Iraltamant qu dans les 6 mois qui suwanvt le lralbement demandez conseil 4 volre
acien. Vi la conservation

du golt; Foie: iL

Peu fré i1 p 100,

|nsuﬂ"san:.e renala aigué ; Palputahons Une mHammahon de la paroi de 'eesophage (gosier)
a été rapporiée avec le p ie ; Colite (| de la parol du gros

intestin qui peut &tre inal ou rectal) ; Pneumopathie
Interstitielle (lésions sur les alvéulesdu poumm) (Edémes (excés de liquide dans les tissus,

. Un 51 un prodult mals pas comme les autres.

»  Un médicament et un produit qui agit sur votre santé ef 5a consammation non-conforme aux prescriptions
VOUS XposE 4 un danger.

»  Respectez rigoureusement Fordonnance de votre médecin e1 le mode demplol quil vous a prescrit,
suivez les conseils de volre pharmacien.

«  Vobre médacin et voire p le méd , SES

Warriitez pas de votre propre initiative lo traitement Gurant la pariode prescrite.

»  Nenreprenez pas, naugmentez pas les doses sans consulter votre médecin

GARDEZ LES MEDICAMENTS HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS

Bl 585 COnlr

PEMETREXED 500 mg

Lyophilisat pour solution & diluer pour perfusion

LES INFORMATIONS SUIVANTES SONT DESTINEES

EXCLUSIVEMENT AUX PROFESSIONNELS DE LA SANTE :

Instructions pour l'utilisation, la manipulation et 'elimination:

1. Utiliser des techniques aseptiques pour a reconstitution et la dilution ultérieure
de la solution de pémétrexed pour administration par perfusion intraveineuse.

2. Calculer la dose et le nombre de flacons de PEMETREXED NEAPOLIS
nécessaires.

Chaque flacon contient un excés de pémétrexed pour faciliter l'administration dela
quantité prescrite.

3. Reconstitution :

PEMETREXED NEAPOLIS 100 mg :

Reconstituer les flacons de 100 mg avec 4,2 ml de solution de chlorure de sodium
a9 mg/ml (0,9 %) pour préparations injectables, sans conservateur, ce qui donne
une solution contenant environ 25 mg/mi de pémétrexed.

PEMETREXED NEAPOLIS 500mg :

Reconstituer les flacons de 500 mg avec 20 mi de solution de chlorure de sodium
49 mg/ml (0,9 %) pour préparations injectables, sans conservateur, ce gui donne
une solution contenant environ 25 ma/mi de pémétrexed.

Agiter délicatement chaque flacon jusqu'a ce que la poudre soit complétement
dissoute. La solution ainsi obtenue est claire et sa couleur varie de lincolore au
jaune ou jaune verdatre sans conséquence sur la qualité du produit. Le pH de la
solution reconstituée varie de 6,6 2 7,8. Une dilution ultérieure est nécessaire.

4. Le volume approprié de la solution reconstituée de pémétrexed doit étre a
nouveau dilué pour atteindre 100 ml, avec une solution de chlorure de sodium a9
mg/ml (0,9 %) pour préparations injectables, sans conservateur, et administré en
perfusionintraveineuse de 10 minutes.

5. Les solutions pour perfusion de pémétrexed préparées comme indiqué ci-
dessus sont compatibles avec les poches et les tubulures de perfusion
intraveineuse en chlorure de polyvinyle (PVC) et polyoléfine.

6. Les médicaments pour usage parentéral doivent faire I'objet d'une inspection
visuelle avant administration, pour détecter la présence éventuelle de particules
ou d'une modification de la couleur. Si des particules sont présentes, ne pas
administrer. Le pémétrexed est incompatible avec les diluants contenant du
calcium, incluant les solutions injectables Ringer et Ringer lactate.

7. Les solutions de pémétrexed sont & usage unigue seulement. Tout produit non
utilisé ainsi que les déchets doivent étre éliminés selon les procédures locales.

Préparation et précautions d'administration :

Comme pour tout agent anticancéreux potentiellement toxique, des précautions
doivent étre prises lors de la manipulation et de la préparation des solutions pour
perfusion de pémétrexed. L'utilisation de gants est recommandée. En cas de
contact de la solution de pémétrexed avec la peau, laver la peau immédiatement et
abondamment avec de 'eau et du savon. En cas de contact de la solution de
pémétrexed avec les mugueuses, rincer abondamment avec de l'eau. Le
pémétrexed n'est pas un agent vésicant. |l n'existe pas d'antidote spécifique en cas
d'extravasation de pémétrexed. Quelques cas d'extravasation de pémétrexed ont
£té rapportés et ont été considérés comme non graves par les investigateurs. Les
extravasations devraient étre prises en charge selon les pratiques standards
locales appliquées aux autres agents non-vésicants.
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