KULLANMA TALIMATI

RELITREXED 100 mg i.v. inflizyonluk ¢6zelti hazirlamada kullanilacak konsantre ¢ozelti
icin toz

Damar icine uygulanir.

Steril, sitotoksik

Etkin madde: Pemetrekset disodyum

Her bir flakon, toz halinde 100 mg pemetreksete esdeger miktarda 110,3 mg pemetrekset
disodyum icerir. 10 ml (% 0,9’luk) sodyum klorir ¢ozeltisi ile sulandirildiginda elde edilen
cozeltinin her ml’si 25 mg pemetrekset icerir.

Yardimct: maddeler: Mannitol, pH ayari icin hidroklorik asit ¢ozeltisi ve sodyum hidroksit
cozeltisi, enjeksiyonluk su.

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

e Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya dugik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. RELITREXED nedir ve ne icin kullanzler?

2. RELITREXED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. RELITREXED nasu kullanlur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RELITREXED’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. RELITREXED nedir ve ne igin kullamlir?

RELITREXED, beyaz ila acik sar1 veya sari-yesil renkte liyofilize tozdur. % 0,9’luk sodyum
klorir ile ¢cOzilerek hazirlanan ¢ozelti berrak renksiz-sar1 ya da yesil-sar1 renklidir.
RELITREXED flakon icinde inflzyon c¢ozeltisi icin konsantre toz halinde bulunur. Her
RELITREXED ambalajinda bir adet flakon mevcuttur.
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gordugunde uygulama 6ncesi baska seyreltme de yapabilir. Cozelti hazirlandiktan sonra damar
icine yavas yavas uygulanir.

RELITREXED kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

RELITREXED, daha énce kemoterapi almamis, akcigeri saran zar1 etkileyen bir kanser tiirii olan
malign plevral mezotelyomali hastalarin tedavisinde, kansere karsi bir baska ila¢ olan sisplatin
ile birlikte kullanilir.

RELITREXED, daha ¢nce kemoterapi almamis ileri evre akciger kanseri hastalarmm
baslangi¢ tedavisinde sisplatin ile birlikte kullanilir.

RELITREXED ileri evre akciger kanseri hastalarinda, hastaliginiz tedaviye yanit vermisse veya
baslangi¢c kemoterapisinden sonra hastalik buylik oranda degismeden kalmissa recete edilebilir.

RELITREXED ayrica daha once kemoterapi alan ileri evre akciger kanseri hastalarinin
tedavisinde kullanilir.

2. RELITREXED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RELITREXED kullanmadan o6nce doktorunuz veya hastane eczacinzla konusunuz.
RELITREXED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Pemetreksete veya RELITREXED’in icerigindeki diger maddelerden herhangi birine kars:
asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

e Emziriyorsamiz, RELITREXED ile tedavi sirasinda emzirmeye son verilmelidir.

e Size sarthummaya karsi kullanilan asi son zamanlarda uygulandi ise veya uygulanmasi
diisiiniillyorsa.

RELITREXED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

eHerhangi bir bobrek rahatsizligi yasadiysaniz veya halen yasamaktaysaniz, doktorunuza
veya hastane eczacisina danisiniz. Her inflizyondan once sizden alinan kan oOrneklerine
gore, RELITREXED kullanabilmek icin karaciger ve bobreklerinizin normal calisip
calismadigr ve kan hucrelerinin yeterliligi kontrol edilecektir. Eger, kan htcrelerinin miktari
cok diisiikse doktorunuz genel durumunuza bagli olarak tedaviyi ertelemeye veya ilacin dozunu
degistirmeye karar verebilir.

eEger, RELITREXED ile birlikte sisplatin de kullaniyorsaniz doktorunuz gerekli sivi
uygulamasinin yapilmis oldugundan ve kusmayi 6nlemek icin sisplatin kullanimindan 6nce ve
sonra uygun tedaviyi aldigimizdan emin olmalidir.

e Eger, gecmiste radyasyon tedavisi gOrmiisseniz veya halen goriiyorsaniz RELITREXED ile
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olabilecegi icin doktorunuza soyleyiniz.
e Eger kalp hastaliginiz ya da kalp hastaligi ge¢misiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

e Eger, akcigerinizde sivi birikimi varsa doktorunuz size RELITREXED uygulamadan 6nce
siviy1 bosaltma karari verebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

RELITREXED’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile kalmayr distinlyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
RELITREXED’in hamilelik sirasinda kullanimi engellenmelidir. Doktorunuz hamilelik sirasinda
RELITREXED kullanimmin olas: zarar1 hakkinda sizinle konusacaktir. RELITREXED tedavisi
sirasinda kadmlar etkili korunma yontemi kullanmahdirlar.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RELITREXED’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Dolayisiyla, RELITREXED
ile tedavi edilirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Fertilite

Erkeklere RELITREXED ile tedavi sirasinda ya da tedaviden 6 ay sonra cocuk sahibi
olmamalar: tavsiye edilir ve o nedenle RELITREXED ile tedavi sirasinda ya da tedaviden 6 ay
sonraya kadar etkili dogum kontroli yontemleri kullanilmalidir. Tedavi sirasinda ya da tedaviden
6 ay sonraya kadar ¢ocuk sahibi olmak istenirse doktorunuz ya da eczacinizdan yardim alniz.
Tedaviye baslamadan 6nce sperm saklanmasi konusunda danismanlik isteyebilirsiniz.

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

RELITREXED’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her flakonunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”. Sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Bu belg® @pzﬂ@?eﬁrqq@ biqa|m@qm%fh{ﬁronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresindenRontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : lRG83MOF¥Q3NRZW5621AXYnUyRGB3

Eger agri ve iltihap (sisme) gibi durumlar icin “steroid olmayan antientflamatuvar (NSAI) ilaclar”
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olarak bilinen (ibuprofen gibi) ve recetesiz satilan ilaglarin da (aspirin gibi) bulundugu gruptan
herhangi bir ila¢g aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Farkli etki surelerine sahip cok sayida
NSAIl vardir. RELITREXED’in uygulanma zamanma ve/veya bobrek fonksiyonlarmizin
durumuna gore, doktorunuz hangi ilaci ne zaman almaniz gerektigini size Gnerecektir.
Kullandiginiz ilaglarin NSAII oldugundan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RELITREXED nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

RELITREXED’in dozu, viicut yiizey alanimzim her metrekaresine 500 mg diisecek sekildedir.
Boyunuz ve Kkilonuz Olcgilerek, bu 6lcumler dogrultusunda vicudunuzun yiizey alam
hesaplanacaktir. Doktorunuz vicudunuzun yizey alanin1 kullanarak sizin icin uygun olan
doza karar verecektir. Bu doz ayarlanabilir ya da genel saglik durumunuz ve kan hiicre sayimina
bagli olarak tedaviniz ertelenebilir. Hastane eczacisi, hemsire veya doktorunuz toz halinde
bulunan RELITREXED’i (% 0.9) sodyum Kloriir enjeksiyonluk cozeltisi ile ¢ozerek size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

RELITREXED her zaman herhangi bir damardan (intravendz) infiizyon seklinde uygulanacaktr.
Inflizyon yaklasik 10 dakika sirer.

RELITREXED ile sisplatin birlikte kullan:ldiginda:

Doktor veya hastane eczacisi ihtiyaciniz olan dozu boy ve kilonuza gore hesaplayacaktir.
RELITREXED’in uygulamasinin tamamlanmasindan yaklasik 30 dakika sonra, damarlariizdan
birisine sisplatin de 2 saatlik bir streyle infuzyonla verilir.

Infiizyonunuz her 3 haftada bir tekrarlanar.

Ilave olarak al:nan ilaglar:

Kortikosteroidler: RELITREXED tedavisinden 1 giin 6nce, uygulama giiniinde ve uygulamadan
sonraki gunde kullanmak (izere doktorunuz size steroid tabletleri (gunde iki kez 4 mg
deksametazona esdeger) recete edecektir. Bu ila¢ size antikanser tedaviniz siresince cilt
reaksiyonlarinin siklik ve siddetini azaltmak i¢in uygulanmaktadir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigstir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1IRG83MOFYQ3NRZW56Z1AxYnUyRG83
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Vitamin destegi: Doktorunuz size, RELITREXED tedavisi sirasinda giinde bir kez folik asit
(vitamin) veya folik asit iceren (350-1000 mikrogram) bir multivitamin recete edecektir. ilk
RELITREXED uygulamasidan &nceki yedi giinde en az 5 doz folik asit alinmali ve bu doz
uygulamas tiim tedavi kiirii boyunca ve son RELITREXED uygulamasindan sonra da 21 giin
daha devam ettirilmelidir. Ilk RELITREXED dozundan onceki haftada ve bunun ardindan
yaklasik 9 haftada bir (3 kiir RELITREXED tedavisine karsilik gelir) boyunca size Bi, vitamini
(1000 mikrogram) enjeksiyonu yapilacaktir. Folik asit ve B, vitamini size antikanser tedavisi
sirasindaki olasi toksik etkileri azaltmak i¢in uygulanmaktadir

Vitamin destekleri konusunda doktorunuza danisiniz.

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

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanima:

RELITREXED’in akcigeri saran zari etkileyen bir kanser tiirii olan malign plevral
mezotelyoma ve ileri evre akciger kanserinde 18 yas alti1 pediyatrik hastalarda (cocuklarda)
kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanima:
65 yas veya Uzerindeki hastalar icin 6nerilenler disinda, genel olarak doz azaltilmasi gerekli
degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bébrek yetmezligi:

Klinik caligmalarda hafif bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar, tim hastalar igin
onerilenler diginda bir doz ayarlamasma gereksinim duymamuslardir. Ileri safha bobrek
hastalar1 icin yeterli veri mevcut degildir; bu nedenle bu hastalarda RELITREXED
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda RELITREXED kullanimi arastirilmamustir.

Her dozdan 6nce, kan hucreleri sayimi, bobrek ve karaciger fonksiyonlarini degerlendirmek
icin kan testleri yapilacaktir. Test sonuclarma gore, doktorunuz tedaviyi durdurmaya veya
ilacin dozunu degistirmeye karar verebilir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar: takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almayr unutmayiniz.

aBdurgsengo?en ontrole |IeE[-|zr|r uven Ri(rpm lﬂmyz]:isls |e|iel1!é§?/§ oIl@émn:i'c%qqgrlg&cr éﬁ%m@m‘g?My%gg aVIyI
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Eger RELITREXED’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla RELITREXED kullandiysanz:

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

RELITREXED’i kullanmay: unutursamaz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:nz.

RELITREXED ile tedavi sonlandiriichgindaki olusabilecek etkiler:

Veri yoktur. Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge RELITREXED kullanmay1 birakmayiniz.
RELITREXED'in kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, RELITREXED’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RELITREXED’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

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

e GOgls agns1 (yaygin) veya kalp atisimzda degisiklikler (hizli veya diizensiz) (yaygin
olmayan) hissetmeye baslarsaniz,

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

e Alerjik reaksiyon: Eger deri dokintisi (¢ok yaygin)/yanma veya karincalanma hissi
(yaygin) veya ates (yaygin) gelistirirseniz. Nadiren cilt reaksiyonlar1 ciddi olabilir ve 6ltime
neden olabilir. Eger ciddi bir doklntlnuz, ya da kasintiniz, ya da kabarikliginiz (Stevens-
Johnson Sendromu ya da Toksik epidermal nekroliz) olursa doktorunuzla temasa geciniz.

e Yorgunluk, halsizlik varsa veya nefesiniz daraliyorsa veya solgun gorintyorsaniz (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 bdlgede
kanama), kirmizimsi1 veya pembemsi renkte idrara ¢ikma, sebepsiz morarma olursa

(kandaki pulcuk (piht1 hicresi) sayisinin normalden daha az olabilmesine bagl olarak, bu

Bu belge 507 Wﬁggfﬂ@l za Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kohtrol edi ir. Guvérli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1IRG83MOFYQ3NRZW56Z1AxYnUyRG83
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e Aniden nefes darligi meydana gelirse, yogun gogiis agris1 veya kanli balgamla Oksiiriik
sikayeti varsa (nadiren) (akcigerlerin kan damarlarinda kan pihtis1 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 siralanmastir:
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 azin etkiler.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Buna gére RELITREXED ile goriilen yan etkiler asagidakileri icerebilir:

Cok yaygin:
e Beyaz kan hiicre sayisinin az olmasi
e Hemoglobin diizeyinin az olmasi (anemi),

e Diisiik kan pulcugu sayisi

e Ishal,

e Kusma

e Agizda agn, kizariklik, sisme ya da yara
e Bulant:

e Istah azalmas:

e Yorgunluk

e Ciltte dokunt

e Sac dokulmesi

o Kabizlik

e His kaybi

e Bobreklerde: Kan testlerinde anormallik

Yaygin:
o Alerjik reaksiyonlar (ciltte kizariklik/yanma ya da batma hissi)
e Sepsisi de iceren enfeksiyon
o Ates
e Su kaybi
e Bobrek yetmezligi (cok su igme, ¢ok idrara ¢ikma gibi belirtilerin gorulebildigi kanda
Bu belge 5070 saﬁrgleﬁeryriiyeﬁm MnMMﬁnQJéuéUmPQQEQM%&M}M%ME&] mﬁm@egwuﬂgik-timk-ebw

adresinden kogtrobﬂlﬂglifa(ﬁ[}\i Q,%Ieiétéosnliﬁ{rpza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1IRG83MOFYyQ3NRZW56Z1AXYnUyRG83
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o (GOgUs agrisi

o Kas zayiflig

e GOz iltihab1 (konjonktivit)

e Mide bozuklugu

e Karin agrisi

o Tat degisikligi

e Karacigerde: kan testlerinde anormallik
e Gozlerin sulanmasi

e Deride renk koyulagsmasinda artis

Yaygin olmayan:

e Akut bobrek yetmezligi

e Kalp atimmin hizlanmasi

e RELITREXED/radyasyon tedavisi olanlarda yemek borusunda iltihap (yemek borusunda
yanma hissi ile seyredebilen iltihabi durum)

e Bazen bagirsak kanamasinin ve rektal kanamanin eslik ettigi kalin bagirsak duvarinda
iltihap (kolit)

e Akciger hava keseciklerinde yara (doku ici akciger iltihabi)

e (Odem (sismeye neden olan, viicut dokularinda fazla s1v1 birikimi)

e Genellikle baska bir kanser ilaciyla birlikte RELITREXED alan hastalarda bazen kalp
krizi, inme veya hafif inme gorulebilir.

¢ Pansitopeni-beyaz, kirmizi ve kan pulcugu sayisinda distikliik ile birlikte

e RELITREXED tedavisinden énce veya tedavi sirasinda radyasyon tedavisi gOrmiis
hastalarda, radyasyon tedavisi ile iliskili olan akcigerdeki doku zedelenmesi sonucu
gelisen solunum giclugl ve ates (radyasyon pnémonisi)

e Kol ve bacaklarda agri, viicut sicaklikliginda diisme ve renk degistirme

o Akcigerdeki kan damarlarinda kan pihtisi (pulmoner embolizm)

Seyrek:

e Radyasyon aldiktan ginler hatta yillar sonra, radyoterapi uygulanmis ciltte ortaya
cikabilecek ciddi giines yanigina benzeyen dokiintl (radyasyon animsatma dermatiti)

e Stevens-Johnson sendromu ve Toksik epidermal nekrolizi iceren ciltte kabarcik olusumu

e Antikor aracili kirmizi kan hiicrelerinin yikimi (immiin yanit sonucu gelisen hemotilik
anemi)

o Karacigerde iltihap (sarilik)

o Agir alerjik reaksiyon (anafilaktik sok).

Bilinmiyor:
e Bacaklarda agr1 ve kizariklikla birlikte §islik
a

Bu belge 5070 say}ly Elektronik ImzaKanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden koﬁtrﬂ@fﬁsiﬁlm@eﬁﬁ% i_mza_ asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1IRG83MOFyQ3NRZW56Z1AxYnUyRG83
e Susuzluk ve su tiiketiminde artis
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Bu belge 5070 sayili

e Kanda sodyum artis1 (hipernatremi)
e Daha cok viiciidiin alt kisimlarinda sisme, agr1 ve kizariklik ile birlikte deride yangi

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: endiseleniyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RELITREXED’in saklanmasi

RELITREXED’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayzniz.
Acilmamis flakonlar: 25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Seyreltilmis inflzyon c¢ozeltileri hemen kullanilmahdir. Belirtilen sekilde hazirlandiginda,
pemetreksetin ¢ozundurullp seyreltilmis inflizyon c¢ozeltileri 2°C-8°C arasinda saklanmali ve 24

saat icinde kullanilmalidir.

Bu ila¢ tek bir kullanim igindir. Kullanilmayan cozelti yerel dizenlemelere uygun olarak
atilmalidur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RELITREXED’i kullanmayzn:z.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RELITREXED’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iiriinlerin kullanimlart sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi

-

Gazetede aglmlanan Atik Yonetimi Yénetmeligine gore yapilir. . o
leKtronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistif. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU iILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR:

Kullanim, uygulama ve atma talimatlari

1.

RELITREXED’in intravendz infiizyon uygulamas: igin rekonstitiisyonu ve daha fazla
seyreltilmesi sirasinda uygun aseptik teknikleri kullaniniz.

Gerekli olan doz ve RELITREXED flakon sayisim1 hesaplaymiz. Her flakon, etikette
belirtilen miktarin rahatca gekilebilmesi igin fazladan pemetrekset eklenmistir.

Her bir 10 ml’lik flakon 10 ml 9 mg/ml (% 0,9’luk) koruyucusuz sodyum KlorGr
enjeksiyonluk cozeltisi ile ¢ozllerek 25 mg/ml pemetrekset iceren bir ¢ozelti elde edilir. Toz
tamamen ¢ozunene kadar flakonlar1 hafifge galkalayiniz. Elde edilen ¢ozelti berrak ve Grlin
kalitesi Uzerinde olumsuz etkisi olmaksizin renksiz-sar1 veya yesil-sar1 arasinda renklidir.
Hazirlanmig ¢Ozeltinin pH’1 6,6-7,8 arasindadir. Daha fazla seyreltme gereklidir.

Hazirlanan pemetrekset ¢oOzeltisinin uygun hacmi, 9 mg/ml (% 0,9’luk) koruyucusuz
sodyum Klorr enjeksiyonluk cozeltisi ile 100 ml’ye seyreltilmelidir ve 10 dakika sureyle
intravenoz inflizyon seklinde uygulanmalidr.

Yukarida tarif edildigi sekilde hazirlanan pemetrekset infizyon cozeltileri; infuzyon cam
siseleri, polivinil klorir ve poliolefin kapli uygulama setleri ve inflizyon torbalar ile
uyumludur. Pemetrekset laktatli Ringer enjeksiyonu ve Ringer enjeksiyonunun da dahil
oldugu kalsiyum iceren ¢oziculerle uyumsuzdur.

Parenteral ila¢ Urinleri uygulamadan 6nce partikll icerigi ve renk bozukluklar1 agisindan
gorsel olarak kontrol edilmelidir. Eger partikil madde gozlenirse Griin uygulanmamalidir.
Pemetrekset cozeltileri tek kullanim igindir. Kullanilmamis olan Urlinler ya da atik
materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrol Ydnetmeligi” ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin
Kontrol Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Hazirlama ve uygulama énlemleri: Diger potansiyel olarak toksik antikanser ajanlarda oldugu
gibi, pemetrekset inflizyon c¢ozeltilerinin hazirlanmas: ve kullaniminda dikkatli olunmalidir.
Eldiven kullanilmas1 Onerilir. Eger pemetrekset ¢ozeltisi cilt ile temas ederse, cilt hemen sabun
ve suyla iyice yikanmalidir. Eger pemetrekset ¢ozeltisi mukoza ile temas ederse su puskurtulerek
iyice yikanmalidir. Pemetrekset, vezikan bir madde degildir. Pemetreksetin ekstravazasyonu igin
spesifik bir antidot bulunmamaktadir. Pemetrekset ekstravazasyonu igin bildirilen birka¢ vaka,
arastirici  tarafindan ciddi olarak degerlendirilmemistir. Ekstravazasyon icgin diger non-
vezikanlarda oldugu gibi yerel standart pratikler uygulanmalidir.
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