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El texto nuevo que se debe afiadir a la informacion sobre el medicamento aparece subrayado.
El texto actual que se debe suprimir aparece tachade

FICHA TECNICA

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se han notificado acontecimientos renales graves, incluyendo insuficiencia renal aguda,
relacionados con el uso de pemetrexed solo o en combinacion con otros agentes
quimioterapicos. Muchos de los pacientes a los que les ocurrid esto tenian factores de riesgo
subyacentes para el desarrollo de acontecimientos renales, incluyendo deshidratacion,
hipertension preexistente o diabetes. Ademas, tras la comercializacion se notifico diabetes
insipida nefrogénica y necrosis tubular renal con pemetrexed solo 0 con otros agentes
quimioterapicos. La mayoria de estos acontecimientos se resolvieron tras la retirada de
pemetrexed. Se debe controlar de forma periddica a los pacientes para identificar necrosis
tubular aguda, funcidn renal disminuida y signos y sintomas de diabetes insipida nefrogénica
(p. ej., hipernatremia).

4.8. Reacciones adversas

Con poca frecuencia se han notificado casos de insuficiencia renal aguda con el uso de
pemetrexed solo 0 en combinacion con otros agentes quimioterapicos (ver seccién 4.4). Tras
la comercializacién se han notificado diabetes insipida nefrogénica y necrosis tubular renal
con una frecuencia desconocida.
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Prospecto
4. Posibles efectos adversos

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles
Excrecion urinaria aumentada.

Sed v aumento del consumo de agua.

Hipernatremia: sodio elevado en sangre.
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