CARATTERISTICHE FARMACI CITOTOSSICI INIETTABILE GRUPPO ATC LO1

(ad eccezione dei preparati in siringa pronti per la somministrazione)

Lotto Sub | Descrizione principio attivo Forma Dosaggio
lotto
1640 a/b Pemetrexed disodico Polvere per concentrato | Su base individuale,
per soluzione per secondo la patologia
infusione
NOME FARMACO: ALIMTA 100 mg /ALIMTA 500 mg
DILUENTE DA UTILIZZARE PER LA | ALIMTA 100 mg

RICOSTITUZIONE (PER LA FORMULAZIONE
IN POLVERE)

Ricostituire i flaconcini da 100 mg con 4,2 ml di soluzione di
cloruro di sodio 9 mg/ml (0,9 %) per preparazioni iniettabili.
ALIMTA 500 mg

Ricostituire i flaconcini da 500 mg con 20 ml di soluzione di
cloruro di sodio 9 mg/ml (0,9 %) per preparazioni iniettabili.

CONCENTRAZIONE DELLA SOLUZIONE
DOPO RICOSTITUZIONE (PER LA
FORMULAZIONE IN POLVERE)

Dopo ricostituzione, ogni flaconcino contiene 25 mg/ml di
pemetrexed.

STABILITA DELLA SOLUZIONE
RICOSTITUITA E TEMPERATURA DI
CONSERVAZIONE

La stabilita chimica e fisica durante I’uso delle soluzioni di
pemetrexed ricostituite e per infusione é stata dimostrata per
24 ore a temperatura refrigerata.

SOLUZIONE DA UTILIZZARE PER LA
DILUIZIONE (OVE NECESSARIO)

L appropriato volume di soluzione ricostituita di pemetrexed
deve essere ulteriormente diluito a 100 ml con una soluzione di
cloruro di sodio 9 mg/ml (0,9 %) per preparazioni iniettabili,
senza conservanti e somministrato per infusione endovenosa in
10 minuti.

LIMITI DI CONCENTRAZIONE  NEI
SOLVENTI COMPATIBILI O VOLUME DI
SOLVENTE DA UTILIZZARE PER LA
DILUIZIONE

Per le istruzioni sulla diluizione del medicinale prima
della somministrazione, vedere par. 6.6 del RCP (v. all.).

STABILITA DELLA SOLUZIONE PRONTA
PER LA SOMMINISTRAZIONE E
TEMPERATURA DI CONSERVAZIONE
SPECIFICANDO IL DILUENTE E IL
CONTENITORE (VETRO/PP/PE/POF)

Da un punto di vista microbiologico, il prodotto deve essere
usato immediatamente. Se non viene usato immediatamente, i
tempi di conservazione del prodotto in uso e le condizioni
prima dell’uso sono di responsabilita dell’utilizzatore e non
dovrebbero superare le 24 ore a temperatura compresa tra 2°C e
8°C.

INCOMPATIBILITA DELLA SOLUZIONE
PRONTA PER LA SOMMINISTRAZIONE
CON CONTENITORI

Pemetrexed € incompatibile fisicamente con i solventi che
contengono calcio, compresi Ringer lattato per preparazioni
iniettabili e Ringer per preparazioni iniettabili. In assenza di
altri studi di compatibilita questo prodotto medicinale non deve
essere miscelato con altri prodotti medicinali.

COMPATIBILITA DEL FARMACO CON
MATERIALI COSTITUENTI | DISPOSITIVI DI
SOMMINISTRAZIONE E DI PREPARAZIONE

Le soluzioni d’infusione di pemetrexed preparate come sopra
indicato sono compatibili con sacche per infusione e set per la
somministrazione rivestiti in polivinilcloruro e poliolefine.

INCOMPATIBILITA DEL FARMACO CON
MATERIALI COSTITUENTI | DISPOSITIVI
DI SOMMINISTRAZIONE E DI
PREPARAZIONE

Con tutto quanto non specificato come “compatibile” con
il farmaco Alimta.

Il modulo deve essere compilato in tutte le sue parti; se non applicabile specificare “non applicabile”.




