DEPARTAMENTO DE

‘% MINISTERIO BEHEIRLGRpRIEIS: MEDICAMENTOS
-q DE SANIDAD e nes DE USO HUMANO
)i ¢ ct ta

Division de Farmacoepidemiologia y

Farmacovigilancia

Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:
PEMETREXED

Fecha de publicacion: 19-11-2024

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (1Ain)
o SENAL: C.I.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para mas informacion, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 30/01/2025

La variacion deberé presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones IAin, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

e Seccion 4.5
La(s) interaccion(es) debe(n) modificarse de la siguiente manera:

Pemetrexed se elimina inalterado, por via renal principalmente mediante secrecion tubular y, en menor
medida mediante filtracion glomerular. La administracion concomitante de farmacos nefrotoxicos (p. €j.
aminoglucdsidos, diuréticos del asa, derivados del platino, ciclosporinas) podrian, potencialmente, producir
un retraso en el aclaramiento de pemetrexed. Esta combinacion debe usarse con precaucion. Si fuera
necesario utilizar alguno de estos farmacos, el aclaramiento de creatinina debe vigilarse estrechamente.
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La administracidon concomitante de pemetrexed con inhibidores del transportador de aniones organicos

3 (OAT3, por_sus siglas en _inglés)sustancias—gue—tambien—se—eliminan—por-secrecion—tubular (p. ej.
probenecid, penicilina, inhibidores de la bomba de protones (IBPs)) petencialmente—pueden resultar

enresulta en un retraso en el aclaramiento de pemetrexed. Se debe tener precaucion cuando se administren

estos farmacos en comblnacmn con pemetrexedéHueFa—neeesaFm—adnmmstraﬂes—se—debe—wgﬂa;

PROSPECTO

. Seccion 2

Uso de [nombre del producto] con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando medicamentos para el dolor o la inflamacién (hinchazoén), tales como
los medicamentos denominados “medicamentos antiinflamatorios no esteroideos” (AINEs), incluyendo los
adquiridos sin receta (como ibuprofeno). Hay muchas clases de AINEs con duracion de accion diferente.
Basandose en la fecha en la que le corresponde su perfusién de pemetrexed y/o el estado de su funcion
renal, su médico le aconsejara qué medicamentos puede utilizar y cuando puede hacerlo. Si no esta seguro,
consulte con su médico o farmacéutico por si alglin medicamento que esté tomando es un AINE.

Informe a su médico si estad tomando medicamentos llamados inhibidores de la bomba de protones
(omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol y rabeprazol) utilizados para tratar la acidez de
estdmago Vv la reqgurgitacién acida.

La informacion relativa a la ultima reunién del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - October 2024

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/ntml/refh others.htm
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