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Pemeke?
pemetrexede dissédico hemipentaidratado

APRESENTACOES

1 frasco-ampola com 500 mg
FORMA FARMACEUTICA

Po Lidfilo para solugéo injetavel
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Pemeke? 500 mg:

Cada frasco-ampola contém 551,43 mg de pemetralissiédico hemipentaidratado equivalente a 500 nagide base.
Excipientes: manitol, acido cloridrico e hidroxidie sdédio (adicionados para ajuste de pH) e agua ipggtaveis
(evapora).

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pemeket pode ser utilizado para o tratamento dos seguiiptes de cancer:

- mesotelioma pleural maligno que ndo pode seradhipor cirurgia; para o tratamento do mesotelioPeaneket deve
ser utilizado em combinacdo com uma platina.

- cancer de pulmao (do tipo chamado de “Cancerulmd de Células Nao Pequenas com Histologia delda3éN&ao
Escamosas”), como quimioterapia inicial; pararttamento, Pemek®deve ser utilizado em combinac&o com cisplatina.
- cancer de pulmao (do tipo chamado de “Cancerulmd de Células Nao Pequenas com Histologia deld3éN&ao
Escamosas” localmente avancado ou metastaticag, dngnca nao progrediu apés 4 ciclos de quimiaterapase de
platina; para tal tratamento, Pemékdeve ser utilizado como agente isolado.

- cancer de pulméo (do tipo chamado de “Cancerudm@ de Células Ndo Pequenas com Histologia deld®éN&o
Escamosas”), ap6s quimioterapia prévia; paradtdrmento, Pemekedeve ser utilizado como agente isolado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pemeket é um medicamento utilizado para tentar bloqueenescimento das células do tumor, fazendo com guenor
diminua ou pare de crescer.

Baseado em dadaa vitro, espera-se o inicio de acdo do medicamento deetraoras apds a aplicacdo; entretanto, a
eficacia terapéutica é observada ao longo do tempo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pemeke? ndo deve ser usado em pacientes alérgicos ao neset ou a qualquer um dos componentes da férdaula
medicamento.

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Adverténcias e Precaucdes

Aplicar a dose de PemeRepor um periodo maior que o recomendado na bulamuintervalos menores que o
recomendado pode fazer com que ocorram mais efelaes de cada dose de Pem@keteve-se avaliar se existe
alteracdo do nimero das células do sangue, deyidesibilidade do tratamento com Pem@laausar a diminuicdo destas
células. Durante os estudos clinicos, quando perexte dissédico foi administrado com o uso con@mtet de acido
folico e vitamina B12, observou-se menor taxa @éas colaterais.

Antes de cada dose de Pem&kefeve-se também verificar, através do exame dgusarse os rins e o figado estéo
funcionando normalmente.

Pemeket ndo é recomendado para criangas, pois a eficAGaseguranca do seu uso nesta populagdo n&o foram
estabelecidas.

Em pacientes com alterac&o grave da funcdo dodigados rins, o uso de Peméketeve ser feito com cautela. Em
idosos, a dose de Peméekéra mesma utilizada para os demais pacientesadult
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O uso de Pemek®deve ser evitado em mulheres gravidas, devidisao de causar alteragdes no bebé. Em mulheres que
estejam amamentando, recomenda-se que a amamesiedinterrompida caso a mée tenha indicacdo cebee
tratamento com PemeKer

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante arayidez e a amamentacdo, exceto sob orientacdo meali
Informe seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrergravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso dest
medicamento.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinasNdo foram realizados estudos para avaliar o efitpemetrexede

na capacidade de dirigir e operar maquinas. Entieetdoi reportado que pemetrexede pode causamcan®ortanto,
pacientes que estiverem sob tratamento com Pefhel@rem ter cuidado ao operar maquinas perigosakjirido
automoveis.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se ter cuidado ao se administrar AINES (anfigdmatdrios ndo esteroidais) concomitante ao riratdo com
Pemeket em pacientes com alteragdo no funcionamento dss ri

Recomenda-se que estes pacientes n&o utilizem AiNEStr de 2 dias antes da dose de Peffiekaté 2 dias ap6s.

N&o ha dados/estudos disponiveis sobre a intetié® pemetrexede dissédico e alcool, nicotinamesalaboratoriais e
néo laboratoriais.

Uma vez que Pemelé administrado na veia, a interacdo com comidapéavavel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Pemeket deve ser armazenado em temperatura ambiente leatatde 15 a 30°C.

Pemeket ndo é sensivel & luz. O prazo de validade do poatkssas condicdes de armazenagem é de 24 meses.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Apo6s preparo, manter em temperatura de até 25°C osob refrigeragdo (2° a 8° C) por até 24 horas.

Pemeke? é apresentado em frascos de vidro transparentéerzin pemetrexede dissddico, equivalente a 50Gieng
pemetrexede.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Pemeke? é um p6 estéril liofilizado, de cor branco a armotaro ou amarelo esverdeado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé obseniguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pemeke? deve ser administradexclusivamente pela via intravenosgaplicado na veia). O tratamento com Pemigker

deve ser continuado até a progresséo da doengsde b

Dosagem

Mesotelioma Pleural Maligno:

Uso combinado com cisplatina

A dose recomendada de Pemé&kér de 500 mg/fm administrada na veia em 10 minutos, a cada 24. diadose

recomendada de cisplatina é 75 nfg/administrada na veia durante 2 horas, iniciarglagroximadamente 30 minutos

apo6s o final da administracédo de Pem@karcada 21 dias.

Cancer de Pulmédo de Células Nao Pequenas com Hisigia de Células Nao Escamosas:

Uso combinado com cisplatina

A dose recomendada de Pem&k&r500 mg/fy administrada na veia em 10 minutos, no primeisodé cada ciclo de 21

dias. A dose recomendada de cisplatina é 75 fragministrada na veia, iniciando aproximadamentenButos apés o

final de administracdo de Pemekeo primeiro dia de cada ciclo de 21 dias.

Agente isolado

A dose recomendada de Pemé&lkéde 500 mg/fy administrada na veia durante 10 minutos, a cadis.

Regime pré-medicacéao:

CorticosteroidesO pré-tratamento com dexametasona (ou equivaleatkjz a incidéncia e intensidade das reacfes na

pele.

Suplementacéo vitaminicRara reduzir a toxicidade, pacientes tratadosRemeke? devem tomar diariamente uma dose

oral baixa de acido félico ou polivitaminico comidix félico. Os pacientes também devem receber wjegdo no

musculo de vitamina B12 uma semana antes da perdese de PemeKee, entéo, a cada 3 ciclos (ou a cada 9 semanas).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Consideracdes_importantes:Pemeket deve ser administrado mediante a supervisdo deméaico qualificado e

experiente no uso de medicamentos para o tratandent@ncer. O manuseio e preparacdo de Pefhpkea infusdo na
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veia devem ser feitos com precaucdo. O uso de ivasomendado. Se a solugéo de Perfiakatrar em contato com a
pele, lavar o local imediatamente e completameaie &gua e sabdo. Se Pem&kentrar em contato com as mucosas,
enxagua-las abundantemente com agua.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A aplicacdo de Pemeledeve ser efetuada exclusivamente por profissicteidrea de satde devidamente habilitados e
em estabelecimentos de saude.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Sé&o conhecidos os seguintes efeitos colateraisr@etes do tratamento com pemetrexede dissddico:

Pemetrexede dissodico em combinacéo com cisplatina tratamento de Mesotelioma Pleural Maligno:

Reacéo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quélizam este medicamento):

Alteracdes no numero de células do sistema lirdafsistema de recolhimento e filtracdo de deterdusdiquidos do
organismo) e do sangue (neutrofilos, leucécitosydgobina, plaguetas), nausea (vontade de vomitanjto, estomatite
(inflamacéo na boca)/faringite (inflamacéo da fgely anorexia (falta de apetite), diarreia, coasfo (prisédo de ventre),
fadiga (cansaco), neuropatia sensorial (alterapdesistema nervoso), elevacdo da creatinina (gfierma enzima dos
rins), diminuicdo dalearance de creatinina, erup¢éo cutanea (lesdes na pelepecia (perda de cabelo).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienteggutilizam este medicamento):

Conjuntivite (inflamacdo da mucosa que recobre lbss), dispepsia (indigestdo), desidratacdo, alferado paladar,
aumento da AST (TGO), ALT (TGP) e Gama GT (enzimhadigado), infeccdo, neutropenia febril (febrepnasenca da
diminuicao dos neutrofilos sem infecgao evideriteyficiéncia renal, dor no peito, pirexia (febeelirticaria (erupcao da
pele com coceira).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento):

Arritmia (alteragdo dos batimentos cardiacos) eopatia motora (alteracdes no sistema nervoso).

Pemetrexede dissddico_em combinacdo com cisplatim® _tratamento _do Cancer de Pulmdo de Células Nao
Peguenas com Histologia de Células Ndo Escamosas:

Reacédo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quglizam este medicamento):

AlteracBes no numero de células do sistema lirdatgistema de recolhimento e filtracdo de deterdosdiquidos do
organismo) e do sangue (hemoglobina, neutréfilasfgibeitos, leucdcitos, plaquetas), nausea (vontilesomitar),
vdmito, anorexia (falta de apetite), constipac&sdo de ventre), estomatite (inflamacéo na bamdite (inflamacédo da
faringe), diarreia sem colostomia, fadiga (cansaatieracdes dos niveis de creatinina (alteracdemama dos rins),
alopecia (perda de cabelo).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento):

Dispepsia (indigestéo)/azia, neuropatia sensitalteragdes no sistema nervoso), distarbio do peladapgéo cutanea
(lesbes na pele)/descamacédo (descamacédo da pef@nta da AST (TGO) e ALT (TGP) (enzimas do figadafeccao,
neutropenia febril (febre na presenca da diminuigés neutrdfilos sem infeccdo evidente), insuficiérrenal, pirexia
(febre), desidratag&o, conjuntivite (inflamag¢aaaosa que recobre os olhos) e diminui¢éoléarance de creatinina.
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento):

Aumento de Gama GT (enzima do figado), dor no paitdtmia (alteracéo dos batimentos cardiaco®ueapatia motora
(alteracBes no sistema nervoso).

Pemetrexede dissddico no tratamento de Cancer delf#io de Células Ndo Peguenas com Histologia de ClélsiNdo
Escamosas localmente avancado ou metastéatico, cdi@enca ndo progrediu apos 4 ciclos de quimioterapebase de
platina:

Reacéo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quélizam este medicamento):

Alteracdes no nimero de células do sangue (hemioglpmausea (vontade de vomitar), anorexia (fidtapetite), fadiga
(cansacgo) e erupcéo cuténea (lesfes na pele)/das@aif@escamacéo da pele).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesejutilizam este medicamento):

Alteragdes no numero de células do sangue (nelosplieucdcitos), vomito, estomatite (inflamag&ohwa)/mucosite
(inflamacdo de mucosa), diarreia, aumento da ASEQY e ALT (TGP) (enzimas do figado), infecgcdo, opatia
sensorial (alteracdes no sistema nervoso), dinfwudas plaquetas, diminuicdo dearance de creatinina, constipacao
(prisdo de ventre), edema (inchaco), alopecia géel cabelo), elevacao da creatinina (alteracdenaana dos rins),
prurido (coceira), febre (na auséncia de neutr@)etesdes da superficie ocular (incluindo conjitg), aumento da
lacrimacéo (lagrima) e diminuicdo da taxa do filraglomerular (diminuicdo da funcdo dos rins).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento):

Neutropenia febril (febre na presenca da diminuicdos neutréfilos sem infeccdo evidente), reacdo
alérgica/hipersensibilidade, neuropatia motora ridaeque afeta os nervos periféricos), eritema fouitie (manchas na
pele de varios formatos de cor avermelhada), iciéuitia renal e arritmia supraventricular (altecacibs batimentos
cardiacos).

Pemetrexede dissodico como _agente isolado_apds guiterapia prévia no_tratamento do Cancer de Pulmaale
Células Nao Pequenas com Histologia de Células NBEscamosas:
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Reacéo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quélizam este medicamento):
Alteracdes no numero de células do sistema lirdafsistema de recolhimento e filtracdo de deterdusdiquidos do
organismo) e do sangue (hemoglobina, leucdcitastrdfidos/granulécitos), nausea (vontade de vorpitanorexia (falta
de apetite), vomito, estomatite (inflamagdo na péardngite (inflamagéo da faringe), diarreia, fgai(cansaco), erupgéo
cutanea (lesGes na pele)/descamagéo (descamapéteila
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientegautilizam este medicamento):
AlteracBes no nimero de células do sangue e densstinfatico (sistema de recolhimento e filtragBoodeterminados
liqguidos do organismo) e do sangue (plaquetas)stigatdo (prisdo de ventre), febre, aumento de ALGP) e AST
(TGO) (enzimas do figado), prurido (coceira), abagperda de cabelo), neuropatia sensorial e md@teracdes no
sistema nervoso), dor abdominal, creatinina aurdanf@teracéo na enzima dos rins), neutropenid {édvre na presenca
da diminuicdo dos neutréfilos sem infeccdo evidentdeccdo sem neutropenia, reacao alérgica/lepsikilidade e
eritema multiforme (manchas na pele de varios ftomee cor avermelhada).
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento):
Arritmias supraventriculares (alteragdo dos batio®nardiacos).
Pemetrexede dissodico como _agente isolado_apds guiterapia prévia no_tratamento do Cancer de Pulmaale
Células Ndo Peguenas com Histologia de Células N&scamosas (incluindo a terapia continua com pemetxede
dissédico):
Reacédo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quglizam este medicamento):
AlteracBes no numero de células do sistema lirdatgistema de recolhimento e filtracdo de deterdosdiquidos do
organismo) e do sangue (hemoglobina), nausea @®mka vomitar), anorexia (falta de apetite), fad@gmsaco) e erupcao
cutanea (lesdes na pele)/descamacéao (descamapétejla
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesig utilizam este medicamento)Alteracdes no nimero de
células do sistema linfatico (sistema de recolhtmen filtragdo de determinados liquidos do organjsm do sangue
(leucécitos e neutrdfilos), vomito, estomatite laniagdo na boca)/mucosite (inflamagéo de mucoea)admento de ALT
(TGP) e AST (TGO) (enzimas do figado), neuropagiassrial (altera¢cdes no sistema nervoso), ederohg(o), diarreia,
infecgdo, diminuicdo das plaquetas, constipacasd@rde ventre), febre (sem neutropenia), elevalficreatinina
(alteragcdo na enzima dos rins), aumento da laciméégrima), alopecia (perda de cabelo), prur@zéira), diminuicao
do clearance de creatinina, diminui¢do da taxa do filtrado glonfer (diminui¢do da funcdo dos rins), tonturafkess da
superficie ocular (incluindo conjuntivite), neutespa febril (febre na presenca da diminuicdo dagrdélos sem infeccéo
evidente) e neuropatia motora (alteracées no sistemvoso).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento)nsuficiéncia renal, reacéo
alérgica/hipersensibilidade, eritema multiforme foteas na pele de varios formatos de cor averméhauabolia
pulmonar (entupimento de uma artéria no pulmaajigréas supraventriculares (alteracdo dos batioeoardiacos).
Dados adicionais:
Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciest@ue utilizam este medicamento)Esofagite (inflamacdo do
esOfago).
Reacdes Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pades que utilizam este medicamento):
Sepse (infeccdo generalizada), em alguns casosspodatal.
Dados pés-comercializacao:
ReacBes Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pades que utilizam este medicamento):
Colite (inflamacdo no intestino), edema (inchac@@torno de radiacdo em pacientes que receberamaprente
radioterapia, pneumonites intersticial (inflamag@oespaco entre as células do pulméo) e condigiibedas (incluindo
Sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidedrieht sendo alguns casos fatais).
Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemtde reac8es indesejaveis pelo uso do medicameritdorme
também a empresa através do seu servi¢co de atendime

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Caso ocorra a administracdo de uma dose alta deke€mmedidas gerais de suporte dos sintomas devemssignidas,
a critério médico. O tratamento deve levar em am®rsicdo o uso de leucovorina ou timidina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro meédico e leve a eratagem
ou bula do medicamento, se possivel. Em caso deoixitacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisia mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
USO RESTRITO A HOSPITAIS.

MS 1.2214.0089.
Resp. Téc.: Alexandre Endringer Ribeiro
CRF-SP n° 43.987
-4deb5-



Importado por:

Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A.
Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba — SP

C.N.P.J. 55.980.684/0001-27

Indlstria Brasileira

Fabricado por:

Fapasa — Farmaceutica Paraguaya S.A.
Waldino Ramén Lovera y Del Carmen
Fernando De La Mora - Paraguai

SAC: 0800-166575
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Cédigo da bula BU_01_PA — cAdigo interno:xxxxxx-x

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em (29/05/2013).
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