KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MEZOTEX 500 mg IV infiizyon igin liyofilize toz igeren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde: Her bir flakon 500 mg pemetrekset’e esdeger 551.47 mg pemetrekset
disodyum 2.5 H,O igerir.

Rekonstitiisyondan sonra (bkz. boliim 6.6.) her bir 50 m1’lik flakon 25 mg/ml pemetrekset
igerir.

Yardimei maddeler:

Sodyum hidroksit (yeter miktarda)

Yardimei maddeler igin 6.1.'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyon ¢ozeltisi igin toz

Beyaz veya beyazimsi san, liyofilize toz.

% 0.9’luk koruyucusuz sodyum kloriir ile ¢dziilerek hazirlanan ¢ozelti berrak, renksiz sari

veya yesil-sari arasinda renklidir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Malign plevral mezotelyoma

MEZOTEX, daha once kemoterapi almamig, rezeke edilemeyen malign plevral

mezotelyomasi olan hastalarin tedavisinde platin ile kombine olarak endikedir.

Non-skuaméz kiigiik hiicreli disi akciger kanseri

Pemetrekset lokal ileri hastalik ya da metastatik evredeki kiigiik hiicreli dis1 akciger
kanserli hastalarin, sadece non-skuamoz histolojik alt gruplarinda olanlarinda platinle
kombine olarak baslangi¢ tedavisinde endikedir (bkz. boliim 5.1.).

MEZOTEX non-skuaméz kiigiik hiicreli disi akciger kanserli hastalarin ikinci basamak
tedavisinde endikedir (bkz. béliim 5.1.).





























































6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
D-Mannitol

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

6.2. Gecimsizlikler

Pemetrekset, laktath Ringer enjeksiyonu ve Ringer enjeksiyonu dahil kalsiyum iceren tiim
seyrelticileri ile fiziksel olarak gegimsizdir. Pemetreksetin diger ilaglar ve seyrelticiler ile
diger gecimlilik ¢alismalar1 olmadigindan, bu tibbi iirlin diger tibbi iiriinler ile

karigtinnilmamalidir.

6.3. Raf omrii

Agilmamis flakon: 24 ay

Rekonstitiie edilmis ve seyreltilmis tibbi iiriin: Tarif edildigi sekilde seyreltilen MEZOTEX
inflizyon gbzeltileri antibakteriyel koruyucu igermemektedir. Pemetrekset inflizyon
gozeltilerinin kullanim sirasindaki kimyasal ve fiziksel stabilitesi 2°C-8°C veya 25°C
sicaklikta 24 saattir. Mikrobiyolojik agidan iiriin hemen kullanilmalidir. Eger hemen
kullaniimazsa, kullanmadan onceki saklama siiresi ve kosullari kullanicinin
sorumlulugundadir ve rekonstitiisyon/seyreltme islemleri kontrollii ve valide edilmis
aseptik kosullar altinda gergeklestirilmedigi siirece normalde 2°C-8°C arasinda 24 saatten

fazla olmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Agtlmamus flakon: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Bu tibbi iiriiniin saklanmast igin 6zel bir gereklilik yoktur.

Rekonstitiic edilmis ve seyreltilmis tibbi iirlinlerin saklama kosullar igin bkz. bsliim 6.3.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

MEZOTEX 500 mg IV infiizyon igin liyofilize toz igeren flakon adli {iriniimiiziin primer
ambalaj malzemeleri; 50 mL’lik renksiz (Tip I) cam flakon ve klorobutil ¢entikli kauguk
tipa, aluminyum halka ve flip-off kapaktir. Bir kutu iginde 50 mL’lik bir adet flakon iceren

ambalajlarda kullanma talimat ile sunulur.
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7.  RUHSAT SAHIBIi

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekpres Cad. 343003 No:1
Kiigiikgekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
249 /94

9. ILK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[Ik ruhsat tarihi: 14.04.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi
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