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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פמטרקסד טבע 100 מ"ג
אבקה להכנת תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי

הרכב:
כל בקבוקון מכיל:

100 מ"ג פמטרקסד )בצורת פמטרקסד די-סודיום(
Pemetrexed (as pemetrexed disodium) 100 mg

פמטרקסד טבע 500 מ"ג
אבקה להכנת תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי

הרכב:
כל בקבוקון מכיל:

500 מ"ג פמטרקסד )בצורת פמטרקסד די-סודיום(
Pemetrexed (as pemetrexed disodium) 500 mg

פמטרקסד טבע 1000 מ"ג
אבקה להכנת תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי

הרכב:
כל בקבוקון מכיל:

1000 מ"ג פמטרקסד )בצורת פמטרקסד די-סודיום(
Pemetrexed (as pemetrexed disodium) 1000 mg

לאחר שחזור, התמיסה המרוכזת מכילה 25 מ"ג/מ"ל פמטרקסד. נדרש מיהול נוסף על ידי 
איש צוות רפואי טרם המתן.

2 - "מידע  6 - "מידע נוסף" וסעיף  למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 
אם נראה לך כי מחלתם דומה.

1 למה מיועדת התרופה?	.
פמטרקסד טבע היא תרופה המשמשת לטיפול בסרטן.

פלאורלית  מזותליומה  עם  בחולים  לטיפול  מיועדת  ציספלאטין  עם  בשילוב  טבע  פמטרקסד 
ממאירה שמחלתם אינה ניתנת לכריתה או שאינם מועמדים לכל ניתוח אחר למטרת ריפוי.

פמטרקסד טבע בשילוב עם ציספלאטין מיועדת לטיפול כקו ראשון בחולים עם סרטן ריאה 
מסוג תאים שאינם קטנים )non-small cell lung cancer( אשר מצוי במצב מקומי מתקדם 

או גרורתי, שאינו בעל היסטולוגיה עיקרית של תאי קשקש.
פמטרקסד טבע מיועדת כטיפול יחיד לטיפול קו שני בחולים עם סרטן ריאה מסוג תאים שאינם 
קטנים )non-small cell lung cancer( מקומי מתקדם או גרורתי, שאינו בעל היסטולוגיה 

עיקרית של תאי קשקש.
פמטרקסד טבע מיועדת כטיפול יחיד לטיפול אחזקתי בחולים עם סרטן ריאה מסוג תאים שאינם 
היסטולוגיה  בעל  שאינו  גרורתי,  או  מתקדם  מקומי   )non-small cell lung cancer( קטנים 
עיקרית של תאי קשקש בחולים שמחלתם לא התקדמה מיד לאחר כימותרפיה מבוססת פלטינום. 

קבוצה תרפויטית: אנלוגים של חומצה פולית.
2 לפני השימוש בתרופה	.

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )פמטרקסד( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר •	

מכילה התרופה )ראה סעיף 6 – "מידע נוסף"(.
את מיניקה; עלייך להפסיק את ההנקה במהלך הטיפול בפמטרקסד טבע.•	
	• -  2 סעיף  גם  ראה  צהובה.  קדחת  נגד  חיסון  לקבל  עומד  שאתה  או  לאחרונה   קיבלת 

"אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות".

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 
לפני הטיפול בפמטרקסד טבע, ספר לרופא אם: 

אתה סובל כעת או אם סבלת בעבר מבעיות בכליות, התייעץ עם הרופא או הרוקח של בית •	
החולים, מאחר שייתכן כי לא תוכל לקבל פמטרקסד טבע.

לפני כל עירוי תילקחנה ממך דגימות דם לצורך בחינה של תפקודי הכליות והכבד וקביעת •	
מידת  את  לקבוע  מנת  על  דם  תאי  של  ספירה  תיבדק  כן  כמו  לטיפול.  ההתאמה  מידת 
ההתאמה לקבלת הטיפול בפמטרקסד טבע. ייתכן שהרופא יחליט על שינוי המינון או על 
דחיית הטיפול וזאת בהתאם למצבך הכללי, ואם ספירות הדם הן נמוכות מדי. אם אתה 
מקבל גם ציספלאטין, הרופא יוודא כי אינך מיובש וכי אתה מקבל טיפול מתאים לפני ולאחר 

קבלת ציספלאטין וזאת על מנת למנוע הקאות.
קיבלת או אם אתה עומד לקבל טיפול קרינה, דווח על כך לרופא, מאחר שתיתכן תגובה •	

מוקדמת או מאוחרת לקרינה בעת טיפול בפמטרקסד טבע.
קיבלת חיסון לאחרונה, דווח על כך לרופא, מאחר שלדבר עלולות להיות השלכות רעות •	

בעת טיפול בפמטרקסד טבע.
אתה סובל ממחלת לב או בעל היסטוריה של מחלת לב, דווח על כך לרופא.•	
אתה סובל מהצטברות נוזל סביב הריאות, הרופא עשוי להחליט על הוצאת הנוזל בטרם ייתן •	

לך פמטרקסד טבע.
ילדים ומתבגרים:

אין לתת תרופה זו לילדים ולמתבגרים, מאחר שאין ניסיון עם תרופה זו בילדים ובמתבגרים 
מתחת לגיל 18.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח בית החולים. במיוחד אם אתה לוקח:
נוגדות •	 תרופות  המכונות  תרופות  כגון  )נפיחות(  בדלקת  או  בכאב  לטיפול  כלשהי  תרופה 

)כגון  רופא  מרשם  ללא  הנרכשות  תרופות  לרבות   ,)NSAIDs( סטרואידים  שאינן  דלקת 
איבופרופן(. קיימים סוגים רבים של NSAIDs השונים זה מזה במשך הפעולה. בהסתמך 
על התאריך המתוכנן לעירוי פמטרקסד טבע ו/או על מצב תפקוד הכליות, הרופא יצטרך 
לייעץ לך לגבי התרופות המותרות עבורך ומועדי הנטילה המותרים עבורך. אם אינך בטוח, 

.NSAIDs התייעץ עם הרופא או הרוקח אם חלק מהתרופות שלך הן
 )PPIs( המימן  משאבת  מעכבי  המכונות  תרופות  לוקח  אתה  אם  הרופא  את  ליידע  יש 
וראבפראזול(, המשמשות לטיפול בצרבת  לנסופרזול, פנטופרזול  )אומפראזול, אסומפרזול, 

וברגורגיטציה חומצית )עליית מיצי הקיבה חזרה לתוך הפה(.
היריון, הנקה ופוריות:

היריון:
אם את בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות, דווחי על כך לרופא. 
ידון עמך בסיכון הפוטנציאלי  היריון. הרופא  להימנע משימוש בפמטרקסד טבע במהלך  יש 
הכרוך בנטילת פמטרקסד טבע במהלך היריון. נשים חייבות להשתמש באמצעי מניעה יעילים 

במהלך הטיפול בפמטרקסד טבע ובמשך 6 חודשים לאחר קבלת המנה האחרונה.
הנקה:

אם את מיניקה, דווחי על כך לרופא.
יש להפסיק להניק במהלך הטיפול בפמטרקסד טבע.

פוריות:
לגברים מומלץ שלא להביא ילד לעולם במהלך הטיפול ועד 3 חודשים לאחר הטיפול בפמטרקסד 
טבע. לפיכך, גברים צריכים להשתמש באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול בפמטרקסד טבע 
 3 במהלך  או  הטיפול  במהלך  לעולם  ילד  להביא  ברצונך  אם  הטיפול.  לאחר  חודשים   3 ועד 
עלולה  טבע  פמטרקסד  ייעוץ.  לקבלת  לרוקח  או  לרופא  פנה  הטיפול,  קבלת  לאחר  החודשים 
להשפיע על היכולת שלך להביא ילדים לעולם. שוחח עם הרופא כדי לקבל ייעוץ לגבי שימור זרע 

טרם תחילת הטיפול.
נהיגה ושימוש במכונות:

פמטרקסד טבע עלולה לגרום לך לתחושת עייפות. עליך להיזהר בעת נהיגה ברכב או שימוש 
במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
פמטרקסד טבע 100 מ"ג מכילה פחות מ- 1 מילימול )23 מ"ג( נתרן לבקבוקון, לפיכך היא 

נחשבת "נטולת נתרן". 
שולחן/בישול(  במלח  מרכזי  )מרכיב  נתרן  מ"ג   54 כ-  מכילה  מ"ג   500 טבע  פמטרקסד 
המומלצת  המקסימלית  היומית  הנתרן  ממנת   2.7% ל-  ערך  שוות  זו  כמות  לבקבוקון. 

למבוגרים.
שולחן/בישול(  במלח  מרכזי  )מרכיב  נתרן  מ"ג   109 כ-  מכילה  מ"ג   1000 טבע  פמטרקסד 
לבקבוקון. כמות זו שוות ערך ל- 5.45% ממנת הנתרן היומית המקסימלית המומלצת למבוגרים.

3 כיצד תשתמש בתרופה?	.
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 

אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

המינון של פמטרקסד טבע הוא 500 מ"ג לכל מטר מרובע של שטח פני הגוף. הגובה והמשקל 
הגוף  פני  זה של שטח  בערך  ישתמש  הרופא  גופך.  פני  לחשב את שטח  מנת  על  נמדדים 
בהתאם  יידחה  הטיפול  כי  ייתכן  או  יותאם  זה  מינון  כי  ייתכן  עבורך.  הנכון  המינון  לחישוב 
לספירות תאי הדם ולמצבך הכללי. רוקח של בית החולים, אח או רופא יערבבו את אבקת 

פמטרקסד טבע עם תמיסת נתרן כלוריד 9 מ"ג/מ"ל )0.9%( להזרקה בטרם היא תינתן לך.
תמיד תקבל פמטרקסד טבע בעירוי לתוך אחד הוורידים. העירוי יימשך כ- 10 דקות.

בעת שימוש בפמטרקסד טבע בשילוב עם ציספלאטין:
הגובה  על  בהסתמך  עבורך  הדרוש  המינון  את  יחשב  החולים  בית  של  הרוקח  או  הרופא 
והמשקל שלך. גם ציספלאטין ניתן בעירוי לתוך אחד הוורידים, והוא ניתן כ- 30 דקות לאחר 
סיום העירוי של פמטרקסד טבע. העירוי של ציספלאטין יימשך כשעתיים. בדרך כלל, העירוי 

יינתן אחת ל- 3 שבועות.
תרופות נוספות הניתנות במהלך הטיפול:

קורטיקוסטרואידים: הרופא ירשום לך טבליות סטרואידים )מינון שווה ערך ל- 4 מ"ג דקסמטזון 
פעמיים ביום(, אותן תצטרך ליטול ביום שלפני הטיפול, ביום הטיפול וביום שלאחר הטיפול 
בפמטרקסד טבע. תרופה זו ניתנת לך על מנת להפחית את שכיחותן וחומרתן של תגובות 

עוריות מהן אתה עלול לסבול במהלך הטיפול האנטי-סרטני.
תוספי ויטמינים: 

המכיל  מולטי-ויטמינים  תכשיר  או  )ויטמין(  הפה  דרך  למתן  פולית  חומצה  לך  ירשום  הרופא 
חומצה פולית )350 עד 1,000 מיקרוגרם(, אשר תצטרך ליטול פעם אחת ביום במהלך הטיפול 
בפמטרקסד טבע. עליך ליטול לפחות 5 מנות במהלך 7 הימים הקודמים למתן המנה הראשונה 
המנה  לאחר  ימים   21 במשך  פולית  חומצה  בנטילת  להמשיך  עליך  טבע.  פמטרקסד  של 
B12 )1,000 מיקרוגרם( בשבוע  ויטמין  כן, תקבל זריקת  האחרונה של פמטרקסד טבע. כמו 
שלפני מתן פמטרקסד טבע ולאחר מכן אחת ל-9 שבועות בקירוב )מתאים ל- 3 קורסים של 
טיפול בפמטרקסד טבע(. ויטמין B12 וחומצה פולית ניתנים לך במטרה להפחית את ההשפעות 

הרעילות האפשריות של הטיפול האנטי-סרטני.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

הרכב  תרופה.  נוטל  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 
משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
4 תופעות לוואי	.

בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  טבע  בפמטרקסד  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת 

מהן.
יש לפנות מיד לרופא אם אתה מבחין באחת מהתופעות הבאות:

	• 38ºC חום או זיהום )תופעה שכיחה או מאוד שכיחה, בהתאמה(: אם אתה סובל מחום של
ומעלה, מהזעה או מסימני זיהום אחרים )מאחר שייתכן כי מספר תאי הדם הלבנים נמוך 
יותר מהמספר הנורמלי; זוהי תופעה שכיחה מאוד(. זיהום )ספסיס( עלול להיות חמור ועלול 

להוביל למוות.
אם אתה מתחיל לחוש כאב בחזה )תופעה שכיחה( או אם יש לך קצב לב מהיר )תופעה לא •	

שכיחה(.
אם אתה סובל מכאב, מאודם, מנפיחות או מפצעים בפה )תופעה שכיחה מאוד(.•	
תגובה אלרגית: אם אתה מפתח פריחה עורית )תופעה שכיחה מאוד(/ תחושת צריבה או •	

עקצוץ )תופעה שכיחה(, או חום )תופעה שכיחה(. במקרים נדירים, תגובות עוריות עלולות 
להיות חמורות ועלולות להוביל למוות. פנה לרופא אם אתה סובל מפריחה חמורה, מגרד או 

מהיווצרות שלפוחיות )תסמונת סטיבנס-ג'ונסון או נמק אפידרמלי רעלני(.
אם אתה סובל מעייפות, מתחושת עילפון, מפתח קוצר נשימה בקלות או אם אתה נראה חיוור •	

זוהי תופעה  יותר מהרמה הנורמלית;  )מאחר שייתכן כי רמת ההמוגלובין שלך היא נמוכה 
שכיחה מאוד(.

אם אתה סובל מדימום מהחניכיים, מהאף או מהפה או מכל דימום אחר שאינו נעצר, מבחין •	
בשתן אדמדם או ורדרד, סובל משטפי דם בלתי צפויים )מאחר שייתכן כי מספר הטסיות 

נמוך יותר מהמספר הנורמלי; זוהי תופעה שכיחה(.
אם אתה סובל מקוצר נשימה פתאומי, מכאב עז בחזה או משיעול המלווה בכיח דמי )תופעה •	

לא שכיחה( )תסמינים העלולים להעיד על קריש דם בכלי הדם של הריאות(.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 
מעשרה:

זיהום•	
	•)pharyngitis( דלקת של הלוע
ספירה נמוכה של נויטרופילים וגרנולוציטים )סוגי של תאי דם לבנים(•	
ספירת תאי דם לבנים נמוכה•	
רמת המוגלובין נמוכה•	
כאב, אודם, נפיחות או פצעים בפה•	
חוסר תיאבון•	
הקאות•	
שלשול•	
בחילות•	
פריחה עורית•	
עור מתקלף•	
ממצאים חריגים בבדיקות דם המעידים על פעילות מופחתת של הכליות•	
תשישות )עייפות(•	

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100:
זיהום בדם•	
חום עם רמה נמוכה של נויטרופילים וגרנולוציטים )סוג של תאי דם לבנים(•	
ספירת טסיות נמוכה•	
תגובה אלרגית•	
התייבשות•	
שינוי בחוש הטעם•	
בידיים •	 )בעיקר  שרירים  ולדלדול  לחולשה  לגרום  שיכולה  המוטוריים  בעצבים  פגיעה 

וברגליים(
ולהליכה לא •	 פגיעה בעצבים הסנסוריים שיכולה לגרום לאיבוד תחושה, לתחושת שריפה 

יציבה
סחרחורת•	
הלבן •	 השטח  את  והמכסה  העין  עפעף  מחובר  שאליו  )קרום  בלחמית  דלקת  או  נפיחות 

שבעין(
עיניים יבשות•	
עיניים דומעות•	
יובש בלחמית )קרום שאליו מחובר עפעף העין והמכסה את השטח הלבן שבעין( ובקרנית •	

)שכבה שקופה הנמצאת לפני קשתית ואישון העין(
נפיחות בעפעפיים•	

בעיות בעיניים הכוללות יובש, דימוע וגירוי ו/או כאב•	
אי ספיקת לב )מצב המשפיע על כוח השאיבה של שרירי הלב(•	
קצב לב לא סדיר•	
קשיי עיכול•	
עצירות•	
כאב בטן•	
כבד: עלייה בכמות בדם של חומרים המיוצרים על ידי הכבד•	
פיגמנטציה מוגברת של העור•	
עור מגורה•	
פריחה עורית הדומה ללוח מטרה•	
נשירת שיער•	
חרלת )סרפדת(•	
אי ספיקת כליות•	
ירידה בתפקוד הכליות•	
חום•	
כאב•	
עודף נוזלים ברקמות הגוף, הגורם לנפיחות•	
כאב בחזה•	
דלקת וכיב בריריות המצפות את דרכי העיכול•	

משתמשים  ב-1-10  שמופיעות  תופעות   )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
מתוך 1,000:

ירידה ברמות תאי דם אדומים, לבנים וטסיות•	
שבץ•	
שבץ הנגרם מחסימת עורק המוביל למוח•	
דימום תוך גולגולתי•	
אנגינה )כאב חזה הנגרם מהפחתה בזרימת הדם ללב(•	
התקף לב•	
הצרה או חסימה של העורקים הקורונריים•	
קצב לב מואץ•	
זרימת דם לקויה לגפיים•	
חסימה של אחד מהעורקים הריאתיים•	
דלקת והצטלקות של דפנות הריאות עם בעיות נשימה•	
דימום מפי הטבעת•	
דימום במערכת העיכול•	
קרע במעי•	
דלקת בדפנות הוושט•	
דלקת בדפנות המעי הגס, היכולה להיות מלווה בדימום מהמעיים או מהרקטום )נראה רק •	

בשילוב עם ציספלאטין(
דלקת, בצקת, אריתמה ושחיקת פני שריר הוושט הנגרמים מטיפול בהקרנות•	
דלקת של הריאות הנגרמת מטיפול בהקרנות•	

תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 10,000:
הרס של תאי דם אדומים•	
שוק אנאפילקטי )תגובה אלרגית חמורה(•	
דלקת בכבד•	
אדמומיות של העור•	
פריחה עורית המתפתחת באזור שהוקרן בעבר•	

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 
:10,000

דלקת של העור והרקמות הרכות•	
תסמונת סטיבן ג'ונסון )תגובה חמורה של העור והרקמות הרכות העלולה להיות מסכנת חיים(•	
נמק אפידרמלי רעלני )Toxic epidermal necrolysis - תגובה עורית חמורה העלולה להיות •	

מסכנת חיים( 
הפרעה אוטואימונית הגורמת לפריחות בעור ולשלפוחיות ברגליים, בזרועות ובבטן•	
דלקת בעור המאופיינת בנוכחות שלפוחיות מלאות בנוזל•	
עור שברירי, שלפוחיות, שחיקה והצטלקות של העור•	
אדמומיות, כאב ונפיחות בעיקר בגפיים התחתונות•	
דלקת של העור ושל השומן שמתחת לעור )פסאודוצלוליטיס(•	
דלקת של העור )דרמטיטיס(•	
עור ההופך להיות מודלק, מגרד, אדום, סדוק ומחוספס•	
נקודות המגרדות מאוד•	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
היווצרות סוכרת, בעיקר עקב פתולוגיה של הכליות•	
הפרעה בכליות המערבת מוות של תאי אפיתל טובולרי היוצרים את צינוריות הכליה•	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
  )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

5 איך לאחסן את התרופה?	.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח •	

ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 
מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי הבקבוקון והאריזה. •	
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
.25°C-בקבוקונים סגורים: יש לאחסן מתחת ל

תמיסות משוחזרות ותמיסות עירוי: 
טבע  פמטרקסד  של  עירוי  ותמיסות  משוחזרות  תמיסות  של  והפיזיקלית  הכימית  היציבות 
במוצר  להשתמש  יש  מיקרוביולוגי  מהיבט   .)2°C – 8°C( בקירור  שעות   24 במשך  הודגמה 
של  באחריותו  הם  השימוש  לפני  האחסון  ותנאי  משך  מיידי,  אינו  השימוש  אם  מיידי.  באופן 

.2°C – 8°C המשתמש ובכל מקרה לא יעלו על 24 שעות בטמפרטורה
תרופה זו מיועדת לשימוש חד-פעמי בלבד; יש לפנות כל שארית תמיסה שנותרה ללא שימוש 

בהתאם לדרישה המקומית.
6 מידע נוסף	.

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
Mannitol, sodium hydrochloride, hydrochloric acid (for pH adjustment). 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
אבקה להכנת תמיסה מרוכזת להכנת תמיסה לעירוי. 

אבקה מיובשת בהקפאה בצבע לבן עד צהוב בהיר או ירוק-צהוב.
כל אריזה מכילה בקבוקון פמטרקסד טבע אחד.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו: 
טבע ישראל בע"מ,

רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.
נערך באפריל 2025.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
פמטרקסד טבע 100 מ"ג: 156.39.34393
פמטרקסד טבע 500 מ"ג: 156.40.34410

פמטרקסד טבע 1000 מ"ג: 156.41.34411
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضََرات( - 1986
يُسُوّّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

بيميتريكسيد تيڤع 100 ملغ
مسحوق لتحضير محلول مركّّز لتحضير محلول للتسريب

التركيب:
تحتوي كل قنينة على:

100 ملغ پيميتريكسيد )على شكل پيميتريكسيد ثنائي الصوديوم( 
Pemetrexed (as pemetrexed disodium) 100 mg

بيميتريكسيد تيڤع 500 ملغ
مسحوق لتحضير محلول مركّّز لتحضير محلول للتسريب

التركيب:
تحتوي كل قنينة على:

500 ملغ پيميتريكسيد )على شكل پيميتريكسيد ثنائي الصوديوم( 
Pemetrexed (as pemetrexed disodium) 500 mg

بيميتريكسيد تيڤع 1000 ملغ
مسحوق لتحضير محلول مركّّز لتحضير محلول للتسريب

التركيب:
تحتوي كل قنينة على:

1000 ملغ پيميتريكسيد )على شكل پيميتريكسيد ثنائي الصوديوم( 
Pemetrexed (as pemetrexed disodium) 1000 mg

بعد إعادة التكوين، يحتوي المحلول المركّّز على 25 ملغ/ملل پيميتريكسيد. مطلوب تخفيف تركيز إضافيّّ من قِِبل 
شخص من الطاقم الطبيّّ قبل إعطاء الدواء.

لمعلومات عن مكونات غير فعّاّلة ومثيرة للحساسيّةّ اُنُظر البند 6 - "معلومات إضافيّةّ" والبند 2 - "معلومات مهمة 
عن قسم من مركبات الدواء".

اقرأ النشرة بتمعّنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيّةّ فتوجّّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّّ.

مرضك  بين  تشابه  لك  بدا  لو  حتى  بهم،  يضرّّ  قد  لأنّهّ  للآخرين.  تعطِِه  لا  مرضك.  لعلاج  الدواء وصف  هذا 
ومرضهم.

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
بيميتريكسيد تيڤع هو دواء يُسُتعمل لعلاج السرطان.

الخبيث  الجنبيّّ  المتوسطة  ورم  من  يعانون  الذين  المرضى  لعلاج  معدّّ  سيسپلاتين  مع  بالدمج  تيڤع  بيميتريكسيد 
malignant) mesothelioma(، الذين لا يمكن إجراء جراحة استئصال لمرضهم أو أنهم ليسوا مرشحين 

لأي عملية أخرى بهدف الشفاء.
بيميتريكسيد تيڤع بالدمج مع سيسپلاتين معدّّ كخط علاج أولي للمرضى الذين يعانون من سرطان الرئة ذو الخلايا 
غير الصغيرة )non-small cell lung cancer( الموجود في حالة موضعية متقدمة أو نقيلية، وهو ليس ذو 

هيستولوجيا أساسية لخلايا حرشفية.
الخلايا غير  الرئة ذو  يعانون من سرطان  الذين  للمرضى  ثانٍٍ  تيڤع معدّّ كعلاج وحيد كخط علاج  بيميتريكسيد 
ذو  ليس  نقيلية، وهو  أو  متقدمة  في حالة موضعية  الموجود   )non-small cell lung cancer( الصغيرة 

هيستولوجيا أساسية لخلايا حرشفية.
غير  الخلايا  ذو  الرئة  سرطان  من  يعانون  الذين  للمرضى  مداومة  كعلاج  وحيد  كعلاج  معدّّ  تيڤع  بيميتريكسيد 
ذو  ليس  نقيلية، وهو  أو  متقدمة  في حالة موضعية  الموجود   )non-small cell lung cancer( الصغيرة 
هيستولوجيا أساسية لخلايا حرشفية لدى المرضى الذين لم يتقدم مرضهم فورًًا بعد العلاج الكيميائي الذي يستند 

على البلاتين. 
المجموعة العلاجية: نظائر حمض الفوليك. 

2  قبل استعمال الدواء	.
يُمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ )أرجي( للمادة الفعاّلة )پيميتريكسيد( أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء •	
)أنظر البند 6 – "معلومات إضافيّةّ"(.

كنت مرضعة؛ يجب عليك إيقاف الإرضاع خلال العلاج بـ بيميتريكسيد تيڤع.  •	
	• –  2 البند  أيضًا  انظر  الصفراء.  الحمى  ضد  تطعيم  على  الحصول  وشك  على  أنت  أو  مؤخرًا   حصلت 

"تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية".

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء: 
قبل العلاج بـ بيميتريكسيد تيڤع، أخبر الطبيب إذا: 

كنت تعاني حالياً أو إذا عانيت في الماضي من مشاكل في الكلى، استشر الطبيب أو الصيدلي في المستشفى، •	
لأنك قد لا تتمكن من الحصول على بيميتريكسيد تيڤع.

قبل كل عملية تسريب سيتمّ أخذ عينات دم منك من أجل فحص أداء وظائف الكلى والكبد وتحديد مدى الملاءمة  •	
للعلاج. كما وسيتّمّ فحص تعداد خلايا الدم من أجل تحديد مدى الملائمة للحصول على علاج بـ بيميتريكسيد 
تيڤع. من المحتمل أن يقرر الطبيب تغيير الجرعة أو تأجيل العلاج وذلك وفقا لحالتك العامة، وإذا كان تعدّّاد الدم 
منخفض جدًًا. إذا كنت تتناول أيضًًا سيسپلاتين، سيتأكد الطبيب من أنك لا تعاني من الجفاف وأنت تحصل على 

العلاج الملائم قبل وبعد الحصول على سيسپلاتين وذلك بهدف منع التقيؤات.
حصلت أو إذا كنت على وشك الحصول على علاج بالأشعة، أبلغ الطبيب بذلك، لأنه من المحتمل حصول رد •	

فعل مُُسبق أو لاحق للعلاج بالأشعة أثناء العلاج بـ بيميتريكسيد تيڤع.
تلقيت تطعيمًا مؤخرًا، أبلغ الطبيب بذلك، لأنه قد تكون لذلك عواقب سيئة أثناء العلاج بـ بيميتريكسيد تيڤع.•	
كنت تعاني من مرض قلب أو لديك ماضٍ لمرض قلبيّ، أبلغ الطبيب بذلك.•	
كنت تعاني من تراكم سائل حول الرئتين، قد يقرر الطبيب إخراج السائل قبل أن يعطيك بيميتريكسيد تيڤع.  •	

أطفال ومراهقون:
الأطفال  لدى  الدواء  هذا  استعمال  بشأن  خبرة  توفّرّ  لعدم  نظرًًا  والمراهقين،  للأطفال  الدواء  هذا  إعطاء  يُمُنع 

والمراهقين دون سن 18 عاما.
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّّرًًا، أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبّيّة والمكمّّلات الغذائيّةّ، أخبر 
الطبيب أو الصيدليّّ في المستشفى بذلك. وبشكل خاصّّ، إذا كنت تتناول:

	• ،)NSAIDs( مثل الأدوية التي تدُعى أدوية مضادة للالتهاب غير الستيرويدية )أيّ دواء لعلاج ألم أو التهاب )انتفاخ
بما في ذلك أدوية التي يتم اقتناؤها بدون وصفة طبيب )مثل إيبوپروفين(. هنالك أنواع عديدة من NSAIDs التي 
تختلف عن بعضها البعض بمدة عملها. استنادًًا إلى التاريخ المخطط لإجراء التسريب لـ بيميتريكسيد تيڤع و/أو إلى 
حالة أداء الكلى، سيحتاج الطبيب أن ينصحك بالنسبة للأدوية المسموحة لك ومواعيد تناولها المسموح لك. إذا لم 

.NSAIDs تكن متأكدًًا، استشر الطبيب أو الصيدلي إذا كان قسم من أدويتك من مجموعة
يجب إعلام الطبيب إذا كنت تتناول أدوية تُسُمى مثبطات مضخات البروتون )PPIs( )أوميپرازول، إيزوميپرازول، 
لانزوبپرازول، پانتوپرازول ورابيپرازول(، التي تستعمل لعلاج الحرقة والارتجاع المريئي )ارتجاع عصارات 

المعدة إلى داخل الفم(.
الحمل، الإرضاع والخصوبة:

الحمل:
إذا كنت حاملا، تعتقدين بأنك قد تكونين حاملا أو تخططين لأن تحملي، أبلغي الطبيب بذلك. يجب الامتناع عن 
استعمال بيميتريكسيد تيڤع خلال الحمل. سيناقش الطبيب معك الخطر المحتمل المنوط بتناول بيميتريكسيد تيڤع 
خلال الحمل. النساء مُُلزمات باستعمال وسائل منع حمل ناجعة خلال العلاج بـ بيميتريكسيد تيڤع ولمدّّة 6 أشهر 

بعد تلقي الجرعة الأخيرة.
الإرضاع:

إذا كنت مرضعة، أبلغي الطبيب بذلك.
يجب التوقف عن الإرضاع خلال العلاج بـ بيميتريكسيد تيڤع.

الخصوبة:
يوصى الرجال بعدم إنجاب الأطفال خلال العلاج وحتى 3 أشهر بعد العلاج بـ بيميتريكسيد تيڤع. لذلك، يجب على 
الرجال استعمال وسائل منع ناجعة خلال العلاج بـ بيميتريكسيد تيڤع وحتى 3 أشهر بعد العلاج. إذا كنت ترغب 
بإنجاب طفل خلال العلاج أو خلال الأشهر الثلاثة بعد تلقي العلاج، توجه إلى طبيب أو صيدلي للحصول على 
حول  استشارة  لتلقي  الطبيب  إلى  تحدث  الأطفال.  إنجاب  على  قدرتك  في  تيڤع  بيميتريكسيد  يؤثر  قد  استشارة. 

موضوع حفظ الحيوانات المنوية قبل بدء العلاج. 

السياقة واستعمال الماكينات: 
قد يُسُبّبّ لك بيميتريكسيد تيڤع شعورًًا بالتعب. يجب عليك الحذر أثناء سياقة مركبة أو استعمال ماكينات.

معلومات مهمّّة عن قسم من مركّّبات الدواء:
بيميتريكسيد تيڤع 100 ملغ يحتوي على أقل من 1 ميلمول )23 ملغ( صوديوم في القنينة، لذلك فإنه يُعُتبر "خالٍٍ 

من الصوديوم".
بيميتريكسيد تيڤع 500 ملغ يحتوي على تقريبًاً 54 ملغ صوديوم )مركّّب أساسي في ملح الطعام/الطهو( في 

القنينة. تعادل هذه الكمية %2.7 من الكمية القصوى اليومية من الصوديوم الموصى بها للبالغين.
بيميتريكسيد تيڤع 1000 ملغ يحتوي على تقريبًاً 109 ملغ صوديوم )مركّّب أساسي في ملح الطعام/الطهو( في 

القنينة. تعادل هذه الكمية %5.45 من الكمية القصوى اليومية من الصوديوم الموصى بها للبالغين. 
3 كيف تستعمل الدواء؟	.

يجب استعمال المستحضر دائمًًا حسََب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّّ إذا لم تكن 
متأكّّدًًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 

الجرعة وطريقة العلاج سيحدّّدهما الطبيب، فقط. الجرعة المُُتّبّعة، عادة، هي:
جرعة بيميتريكسيد تيڤع هي 500 ملغ لكل متر مربع من مساحة سطح الجسم. يتم قياس الطول والوزن من أجل 
حساب مساحة سطح جسمك. سيستعمل الطبيب هذه القيمة من مساحة سطح الجسم لحساب الجرعة الصحيحة لك. 
قد تتم ملائمة هذه الجرعة أو قد يتم تأجيل العلاج بحسب تعداد كريات الدم وحالتك العامة. سيقوم صيدلي في 
المستشفى، ممرض أو طبيب بخلط مسحوق بيميتريكسيد تيڤع مع محلول كلوريد الصوديوم 9 ملغ/ملل )0.9%( 

للحقن قبل أن يتم إعطاؤك إياه.  
ستحصل دائمًًا على بيميتريكسيد تيڤع بواسطة التسريب إلى داخل أحد الأوردة. يستمر التسريب ما يقارب 10 

دقائق. 
أثناء استعمال بيميتريكسيد تيڤع بالدمج مع سيسپلاتين:

يقوم الطبيب أو الصيدلي في المستشفى بحساب الجرعة المطلوبة لك استنادًًا إلى طولك ووزنك. سيسپلاتين يُعُطى 
تسريب  انتهاء  بعد  دقيقة   30 تقارب  ما  لمدة  يعطى  وهو  الأوردة،  أحد  داخل  إلى  التسريب  طريق  عن  أيضًًا 

بيميتريكسيد تيڤع. تسريب سيسپلاتين يستمر تقريبًاً ساعتين. عادة، يُعُطى التسريب مرّّة كل 3 أسابيع.
أدوية إضافيّةّ يتم إعطاؤها أثناء العلاج:

ملغ   4 تساوي  )جرعة  ستيرويدات  أقراص  الطبيب  لك  سيصف  قشرية(:  )ستيرويدات  كورتيكوستيرويدات 
ديكساميثازون مرتين في اليوم(، التي يجب عليك تناولها في اليوم الذي يسبق العلاج، في يوم العلاج وفي اليوم 
الذي يلي العلاج بـ بيميتريكسيد تيڤع. يُعُطى هذا الدواء لك من أجل تقليص وتيرة وشدة ردود الفعل الجلدية التي 

من الممكن أن تعاني منها خلال العلاج المضاد للسرطان.   
مُُكملات ڤيتامينات: 

سيصف لك الطبيب حمض الفوليك للتناول عبر الفم )ڤيتامين( أو مستحضر متعدد-الڤيتامينات الذي يحتوي على 
حمض الفوليك )350 حتى 1,000 ميكروغرام(، الذي ستحتاج إلى تناوله مرّّة واحدة في اليوم خلال العلاج بـ 
بيميتريكسيد تيڤع. يجب عليك على الأقل تناول 5 جرعات خلال الأيام الـ 7 التي تسبق إعطاء الجرعة الأولى من 
من  الأخيرة  الجرعة  بعد  يومًًا   21 لمدة  الفوليك  حمض  تناول  في  الاستمرار  عليك  يجب  تيڤع.  بيميتريكسيد 
بيميتريكسيد تيڤع. كذلك، ستحصل على حقنة ڤيتامين B12 )1,000 ميكروغرام( في الأسبوع الذي يسبق إعطاء 
بيميتريكسيد تيڤع، وبعد ذلك مرّّة كل 9 أسابيع تقريبًاً )ملائم لـ 3 دورات علاج بـ بيميتريكسيد تيڤع(. يُعُطى لك 

كل من ڤيتامين B12 وحمض الفوليك بهدف تقليص التأثيرات السامة المحتملة للعلاج المضاد للسرطان. 
يُمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى أو إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّّية من الدواء عن 
طريق الخطأ فتوجّّه فورًًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 

يجب الاستمرار في العلاج حسََب توصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسّّن على حالتك الصحّّية، يُمُنع التوقّفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.

يُمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحقّقّ من الملصق على عبوّّة الدواء ومن الجرعة الدوائيّةّ في كلّّ مرّّة تتناول 
فيها دواء. ضع النظّّارات الطبّيّة إذا كنت بحاجة إليها. 

إذا كانت لديك أسئلة إضافيّةّ بالنسبة إلى استعمال هذا الدواء فاستشِِر الطبيب أو الصيدليّّ.
4 الأعراض الجانبيةّ	.

كجميع الأدوية، قد يسبّبّ استعمال بيميتريكسيد تيڤع أعراضًًا جانبيّةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تصدم عند 
ٍ منها. قراءة قائمة الأعراض الجانبيّةّ. من المحتمل أالّا تعاني من أيٍّ�

يجب عليك التوجه فورًًا إلى الطبيب إذا لاحظت أحد الأعراض التالية:
سخونة أو عدوى )ظاهرة شائعة أو شائعة جدًا، على التوالي(: إذا كنت تعاني من سخونة 38ºC وما فوق، من •	

تعرّّق أو من علامات عدوى أخرى )لأنه قد يكون عدد كريات الدم البيضاء أقل من العدد الطبيعي؛ هذه ظاهرة 
شائعة جدًًا(. العدوى )تعفن الدم – Sepsis( قد تكون شديدة جدًًا وممكن أن تؤدي إلى الوفاة.

إذا بدأت تشعر بألم في الصدر )ظاهرة شائعة( أو إذا كنت تعاني من نبض قلب سريع )ظاهرة غير شائعة(.•	
إذا كنت تعاني من ألم، احمرار، انتفاخ أو من إصابات في الفم )ظاهرة شائعة جدًا(.•	
رد فعل تحسسّي: إذا كان يتطور لديك رد فعل جلديّ )ظاهرة شائعة جدًا( / إحساس بالحرقة أو الوخز )ظاهرة •	

شائعة(، أو سخونة )ظاهرة شائعة(. في حالات نادرة، قد تكون ردود الفعل الجلدية شديدة وممكن أن تؤدي إلى 
تكوّّن حويصلات )متلازمة ستيفنز  أو  تعاني من طفح جلدي شديد، حكة  إذا كنت  الطبيب  إلى  الوفاة. توجه 

تة البشروِِيَّةَ التَّسَمُُّميّّ(. ِ جونسون أو من تقشُُّر الأَنَسجة المُُتم�وِّ
إذا كنت تعاني من تعب، من إحساس بالإغماء، إذا كان يتطوّر لديك ضيق تنفس بسهولة أو إذا كنت تبدو شاحباً •	

)لأنه قد يكون مستوى الهيموغلوبين لديك منخفضًًا أكثر من المستوى الطبيعي؛ هذه ظاهرة شائعة جدًًا(.
إذا كنت تعاني من نزيف من اللثة، من الأنف أو الفم أو من كل نزيف آخر غير قابل للتوقف، إذا كنت تلاحظ •	

بأن لون البول مائل إلى الحمرة أو وردي، تعاني من تكدمات دمويّةّ غير متوقعة )لأنه قد يكون عدد الصفائح 
أقل من العدد الطبيعي؛ هذه ظاهرة شائعة(.

إذا كنت تعاني من ضيق تنفس فجائيّ، من ألم قوي في الصدر أو من سُعال مصحوب ببلغم دمويّ )ظاهرة غير •	
شائعة( )أعراض التي قد تشير إلى وجود تخثر دمويّّ في الأوعية الدموية في الرئتين(.  

أعراض جانبيّةّ إضافيّةّ:
أعراض جانبيّةّ شائعة جدًًا )very common( أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة:

عدوى•	
	•)pharyngitis( التهاب البلعوم
تعدّاد منخفض للعدلات والمحببات )أنواع من كريات الدم البيضاء(•	
تعدّاد منخفض لكريات الدم البيضاء•	
مستوى هيموغلوبين منخفض •	
ألم، احمرار، انتفاخ أو إصابات في الفم•	
فقدان الشهية•	
تقيؤات•	
إسهال•	
غثيان•	
طفح جلدي•	
تقشّر الجلد•	
نتائج استثنائية في فحوصات الدم التي تدل على نقص نشاط الكلى•	
إعياء )تعب(•	

أعراض جانبيّةّ شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعمل من بين 100:
عدوى في الدم•	
حمى مع مستوى منخفض من العدلات والخلايا المحببة )نوع من خلايا الدم البيضاء( •	
تعدّاد منخفض من الصفائح الدموية•	
رد فعل تحسسي •	
جفاف•	
تغيير في حاسة الذوق•	
ضرر في الأعصاب الحركية الذي قد يسبب ضعف العضلات وضمورها )لا سيما في اليدين والساقين(•	
ضرر في الأعصاب الحسية الذي قد يسبب فقدان الإحساس، شعورًا بالحرقة، ومشية غير مستقرة•	
دوخة•	
تورم أو التهاب الملتحمة )غشاء يتصل به الجفن ويغطي بياض العين(•	
جفاف في العينين•	
عيون دامعة•	
جفاف الملتحمة )غشاء يتصل به الجفن ويغطي بياض العين( والقرنية )طبقة شفافة تقع قبل القزحية وبؤبؤ العين(•	
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تورم الجفنين•
مشاكل في العينين تشتمل على جفاف، عيون دامعة وتهيج و/أو ألم•
قصور عمل القلب )حالة تؤثر في قوة ضخ عضلات القلب(•
وتيرة نظم قلب غير منتظمة•
عسر الهضم•
إمساك‏•
ألم في البطن•
الكبد: ارتفاع كمية المواد التي ينتجها الكبد في الدم•
تصبغّ متزايد في الجلد•
جلدٌ مُتهيجّ•
طفح شبيه بلوحة لعبة رمي الأسهم•
تساقط الشعر•
•)urticaria( شرى
قصور عمل الكلى•	
انخفاض أداء الكلى•	
حُمّى•	
ألم•	
فرط السوائل في أنسجة الجسم، الذي يسبب تورمًا•	
ألم في الصدر•	
التهاب وقرحة في الأنسجة المخاطية التي تغطي الجهاز الهضمي •	

أعراض جانبية ليست شائعة )uncommon( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:
انخفاض مستويات خلايا الدم الحمراء، البيضاء والصفائح الدموية•
سكتة دماغية •
سكتة تحدث بسبب انسداد شريان ينقل دمًا إلى الدماغ•
نزيف داخل القحف )الجمجمة(•
ذبحة صدرية )ألم في الصدر يحدث نتيجة نقص تدفق الدم إلى القلب(•
نوبة قلبية•	
تضيقّ أو انسداد الشرايين التاجية•	
وتيرة نظم قلب متسارعة•	
خلل في تدفق الدم إلى الأطراف•	
انسداد أحد شرايين الرئة•	
التهاب جدار الرئة وتندبه مع مشاكل تنفسية •	
نزيف من فتحة الشرج•	
نزيف في الجهاز الهضمي•	
تمزق في المعي•	
التهاب جدران المريء•	
التهاب في جدران القولون، الذي قد يكون مصحوباً بنزيف من الأمعاء أو المستقيم )يظهر فقط عند الدمج مع •	

سيسپلاتين( 
التهاب، وذمة، حُمَامَى، وتآكل سطح عضل المريء وتحدث هذه الحالات بسبب علاج إشعاعي•	
التهاب الرئتين الذي يحدث بسبب علاج إشعاعي.•	

أعراض جانبية نادرة )rare( أعراض تظهر لدى حتى 10-1 مستعملين من بين 10,000:
تدمير خلايا الدم الحمراء•
صدمة تأقية )رد فعل تحسسي حاد(•
التهاب في الكبد•	
احمرار الجلد •	
تطور طفح في المنطقة التي تعرضت في السابق للإشعاع•	

أعراض جانبية نادرة جدًًا )very rare( أعراض تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10,000 :
التهاب الجلد والأنسجة الرخوة•	
متلازمة ستيفنس جونسون )رد فعل حاد من قبل الجلد والأنسجة الرخوة الذي قد يشكل خطرًا على الحياة(•	
تقشر الأنسجة المتموتة البشروية التسممي )Toxic epidermal necrolysis - رد فعل جلدي حاد قد يشكل •	

خطرا على الحياة(
اضطراب مناعي ذاتي يسبب طفح جلدي وبثرات في الساقين، في الذراعين والبطن•
التهاب الجلد الذي يتميز ببثرات مليئة بالسائل•
جِلد حساس، بثرات، تآكل الجلد وتندّبه•
احمرار، ألم وتورم لا سيما في الأطراف السفلية•
•)Pseudocellulitis( التهاب الجلد والدهن تحت الجلد
•)dermatitis( التهاب الجلد
يصبح الجِلد ملتهبا، معرضًا للحكة، أحمر، متشققا، وخشنا•	
نقاط حاكّة جدا•	

أعراض جانبية ذات انتشار غير معروف )أعراض جانبيّةّ لم يتمّّ تحديد تواترها بعد(:
حدوث داء السكَّري، لاسيما بسبب باثولوجيا في الكلى•	
اضطراب في الكلى الذي يسبب موت الخلايا الظهارية الأنبوبية التي تشكل أنابيب الكلى•	

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّةّ، أو إذا عانيت من عرض جانبيّّ غير مذكور في النشرة، 
عليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبيّةّ:
من الممكن تبليغ وزارة الصحّّة عن أعراض جانبيّةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّةّ 
نتيجة لعلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّّة )www.health.gov.il( الذي 

يحوّّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيّةّ، أو عبر دخول الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il

5 كيف يخزن الدواء؟	.
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية •	

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنّبّ التسمّّم. لا تسبّبّ التقيّؤّ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
انتهاء •	 تاريخ  والعبوّة.  القنينة  على  الظاهر   )exp. date( الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  تناول  يمُنع 

الصلاحيّةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

.25°C قناني مغلقة: يجب التخزين تحت الـ
محاليل معادة التكوين ومحاليل تسريب: 

الاستقرار الكيميائي والفيزيائي لمحاليل معادة التكوين ومحاليل التسريب لـ بيميتريكسيد تيڤع الذي تمّّ فحصه خلال 
يكن  لم  إذا  فورًًا.  المُُنتج  استعمال  يجب  المجهري،  الأحياء  علم  بحسب   .)2°C-8°C( التبريد  في  ساعة   24
الاستعمال فوريًاً، فمدة وشروط التخزين قبل الاستعمال هي على عاتق المستخدم، وبكل الأحوال يجب ألا تزيد 

.2°C-8°C عن 24 ساعة بدرجة حرارة
هذا الدواء معدّّ للاستعمال لمرّّة واحدة فقط؛ يجب التخلص من كل بقايا المحلول التي بقيت دون استعمال بحسب 

المتطلبات المحلية.
6 معلومات إضافيةّ	.

بالإضافة إلى المادة الفعّاّلة، يحتوي الدواء أيضًًا على:
Mannitol, sodium hydrochloride, hydrochloric acid (for pH adjustment).

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّّة:
مسحوق لتحضير محلول مركّّز لتحضير محلول للتسريب. 

مسحوق مجفّفّ بالتجميد ذو لون أبيض حتى أصفر فاتح أو أخضر مائل للأصفر.
تحتوي كل عبوّّة على قنينة بيميتريكسيد تيڤع واحدة.

اسم المِِنتج وصاحب التسجيل وعنوانه: 
تيڤع إسرائيل م.ض.

شارع دڨورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020.
تمّّ تحريرها في نيسان 2025.

رقم تسجيل الدواء في سجلّّ الأدوية الرسميّّ في وزارة الصحّّة:
بيميتريكسيد تيڤع 100 ملغ: 156.39.34393
بيميتريكسيد تيڤع 500 ملغ: 156.40.34410

بيميتريكسيد تيڤع 1000 ملغ: 156.41.34411
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّّ بصيغة المذكّّر. مع هذا فالدواء معدّّ لكلا الجنسين.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’
Regulations (Preparations) – 1986

This medicine is dispensed with a doctor's prescription only

Pemetrexed Teva 100 mg
Powder for concentrate for solution for infusion
Composition:
Each vial contains:
Pemetrexed 100 mg (as pemetrexed disodium)

Pemetrexed Teva 500 mg
Powder for concentrate for solution for infusion
Composition:
Each vial contains:
Pemetrexed 500 mg (as pemetrexed disodium)

Pemetrexed Teva 1000 mg
Powder for concentrate for solution for infusion
Composition:
Each vial contains:
Pemetrexed 1000 mg (as pemetrexed disodium)
After reconstitution, the concentrated solution contains 25 mg/ml of pemetrexed. 
Further dilution by a healthcare professional is required prior to administration.
For information about inactive ingredients and allergens: see section 6 - “Additional 
information” and section 2 - “Important information about some of this medicine’s 
ingredients”.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This 
leaflet contains concise information about this medicine. If you have any 
further questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their illness is similar to 
yours.
1.	 What is this medicine intended for?
Pemetrexed Teva is a medicine used in the treatment of cancer.
Pemetrexed Teva in combination with cisplatin is indicated for the treatment of 
patients with malignant pleural mesothelioma, whose disease is unresectable 
or who are otherwise not candidates for curatible surgery. 
Pemetrexed Teva in combination with cisplatin is indicated for the first-line 
treatment of patients with locally advanced or metastatic non-small cell lung 
cancer other than predominantly squamous cell histology. 
Pemetrexed Teva is indicated as monotherapy for the second-line treatment of 
patients with locally advanced or metastatic non-small cell lung cancer other 
than predominantly squamous cell histology.
Pemetrexed Teva is indicated as monotherapy for the maintenance treatment 
of locally advanced or metastatic non-small cell lung cancer other than 
predominantly squamous cell histology in patients whose disease has not 
progressed immediately following platinum-based chemotherapy. 
Therapeutic group: folic acid analogues.
2.	 Before using this medicine
Do not use this medicine if:

You are sensitive (allergic) to the active ingredient (pemetrexed) or to any 
of the other ingredients in this medicine (see section 6 - “Additional 
information”).
You are breastfeeding; you must discontinue breastfeeding during treatment 
with Pemetrexed Teva.
You have recently received or are about to receive a vaccine against yellow 
fever. See also section 2 – “Drug interactions”.

Special warnings about using this medicine: 
Before using Pemetrexed Teva, tell your doctor: 

If you currently have or have previously had problems with your kidneys, 
consult your doctor or hospital pharmacist, as you may not be able to receive 
Pemetrexed Teva.
Before each infusion, blood samples will be taken from you to evaluate 
kidney and liver function and determine suitability for the treatment. 
Additionally, your blood count will be checked to determine suitability for 
receiving treatment with Pemetrexed Teva. Your doctor may decide to 
change the dose or delay treatment depending on your general condition and 
whether the blood counts are too low. If you are also receiving cisplatin, your 
doctor will make sure that you are not dehydrated and that you are receiving 
appropriate treatment before and after receiving cisplatin in order to prevent 
vomiting.
If you received or are about to receive radiation therapy, report this to your 
doctor, as there may be an early or late radiation reaction when being treated 
with Pemetrexed Teva.
If you have recently been vaccinated, report this to your doctor, as this can 
possibly have bad implications when being treated with Pemetrexed Teva.
If you have heart disease or a history of heart disease, report this to your 
doctor.
If you have an accumulation of fluid around your lungs, your doctor may 
decide to remove the fluid before giving you Pemetrexed Teva.

Children and adolescents:
Do not give this medicine to children and adolescents, since there is no experience 
with this medicine in children below the age of 18.
Drug interactions:
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and dietary supplements, tell your doctor 
or hospital pharmacist. Particularly if you are taking:

Any medicine to treat pain or inflammation (swelling), such as medicines 
called Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs (NSAIDs), including medicines 
purchased without a doctor’s prescription (such as ibuprofen). There are 
many types of NSAIDs with different durations of action. Based on the 
planned date of your infusion of Pemetrexed Teva and/or on your kidney 
function status, your doctor will need to advise you on which medicines you 
can take and when you can take them. If you are unsure, consult your doctor 
or pharmacist if any of your medicines are NSAIDs.

Inform your doctor if you are taking medicines called proton pump inhibitors (PPIS) 
(omeprazole, esomeprazole, lansoprazole, pantoprazole and rabeprazole) used to 
treat heartburn and acid regurgitation (rising of stomach acid back into the mouth).
Pregnancy, breastfeeding and fertility:
Pregnancy:
If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning to become 
pregnant, report this to your doctor. Refrain from using Pemetrexed Teva 

during pregnancy. Your doctor will discuss the potential risk of taking Pemetrexed 
Teva during pregnancy with you. Women must use effective contraception 
during treatment with Pemetrexed Teva and for 6 months after receiving the last 
dose.
Breastfeeding:
If you are breastfeeding, report this to your doctor.
Stop breastfeeding during treatment with Pemetrexed Teva.
Fertility:
Men are advised not to father a child during and up to 3 months following 
treatment with Pemetrexed Teva. Therefore, men must use effective 
contraception during treatment with Pemetrexed Teva and for up to 3 months 
following treatment. If you would like to father a child during treatment or in the 
3 months following receipt of treatment, ask your doctor or pharmacist for 
advice. Pemetrexed Teva may affect your ability to have children. Talk to your 
doctor to seek advice about sperm storage before starting treatment.
Driving and using machines:
Pemetrexed Teva may make you feel tired. Be careful when driving a car or 
using machines.
Important information about some of this medicine’s ingredients:
Pemetrexed Teva 100 mg contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per vial 
and is therefore considered sodium-free. 
Pemetrexed Teva 500 mg contains approximately 54 mg sodium (main 
component of cooking/table salt) per vial. This amount is equivalent to 2.7% of 
the recommended maximum daily dietary intake of sodium for adults.
Pemetrexed Teva 1000 mg contains approximately 109 mg sodium (main 
component of cooking/table salt) per vial. This amount is equivalent to 5.45% 
of the recommended maximum daily dietary intake of sodium for adults.
3.	 How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with 
your doctor or pharmacist if you are not sure about your dose or about how to 
take this medicine.
Only your doctor will determine your dose and how you should take this 
medicine. The recommended dosage is usually:
The dose of Pemetrexed Teva is 500 milligrams for every square meter of your 
body’s surface area. Your height and weight are measured to calculate the 
surface area of your body. Your doctor will use this body surface area to calculate 
the right dose for you. This dose may be adjusted, or treatment may be delayed 
depending on your blood cell counts and on your general condition. A hospital 
pharmacist, nurse or doctor will have mixed the Pemetrexed Teva powder with 9 
mg/ml (0.9%) sodium chloride solution for injection before it is given to you.
You will always receive Pemetrexed Teva by infusion into one of your veins.  
The infusion will last approximately 10 minutes.
When using Pemetrexed Teva in combination with cisplatin: 
The doctor or hospital pharmacist will calculate the dose you need based on 
your height and weight. Cisplatin is also given by infusion into one of your 
veins, and it is given approximately 30 minutes after the infusion of Pemetrexed 
Teva has finished. The infusion of cisplatin will last approximately 2 hours. The 
infusion is usually given once every 3 weeks.
Additional medicines given during treatment:
Corticosteroids: Your doctor will prescribe you steroid tablets (a dose equivalent 
to 4 milligrams of dexamethasone twice a day) that you will need to take on the 
day before, on the day of, and the day after treatment with Pemetrexed Teva. 
This medicine is given to you to reduce the frequency and severity of skin 
reactions that you may experience during your anti-cancer treatment.
Vitamin supplements: 
Your doctor will prescribe you oral folic acid (vitamin) or a multivitamin containing 
folic acid (350 to 1,000 micrograms) that you must take once a day while you 
are being treated with Pemetrexed Teva. You must take at least 5 doses in the 
7 days before administration of the first dose of Pemetrexed Teva. You must 
continue taking the folic acid for 21 days after the last dose of Pemetrexed Teva. 
You will also receive an injection of vitamin B12 (1,000 micrograms) in the week 
before administration of Pemetrexed Teva and then approximately once every 
9 weeks (corresponding to 3 courses of treatment with Pemetrexed Teva). 
Vitamin B12 and folic acid are given to you to reduce the possible toxic effects of 
the anti-cancer treatment.
Do not exceed the recommended dose.
If you have accidentally taken a higher dose, if you have taken an overdose, 
or if a child has accidentally swallowed some medicine, immediately see a 
doctor or go to a hospital emergency room and bring the medicine package 
with you.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine without  
consulting your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time 
you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult your 
doctor or pharmacist.
4.	 Side effects
Like with all medicines, using Pemetrexed Teva may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by this list of side effects. You may not 
experience any of them.
Contact your doctor immediately if you notice any of the following effects:

Fever or infection (respectively, common or very common effect): If you have 
a temperature of 38ºC or higher, are sweating or have other signs of infection 
(since you might have a lower number of white blood cells than normal, 
which is a very common effect). Infection (sepsis) may be severe and could 
lead to death.
If you start feeling chest pain (common effect) or having a fast heart rate  
(uncommon effect).
If you have pain, redness, swelling or sores in your mouth (very common 
effect).
Allergic reaction: If you develop a skin rash (very common effect) / burning or 
prickling sensation (common effect), or fever (common effect). In rare cases, 
skin reactions may be severe and could lead to death. Contact your doctor if 
you get severe rash, itching or blistering (Stevens-Johnson syndrome or 
toxic epidermal necrolysis).
If you experience tiredness, feeling faint, becoming easily breathless or if you 
look pale (since you might have a lower hemoglobin level than normal, which 
is a very common effect).
If you experience bleeding from the gums, nose or mouth or any other 
bleeding that does not stop, notice reddish or pinkish urine, have unexpected 
bruising (since you might have a lower number of platelets than normal, 
which is a common effect).

If you experience sudden breathlessness, intense chest pain or cough with 
bloody sputum (uncommon effect) (symptoms that may indicate a blood clot 
in the blood vessels of the lungs).

Additional side effects:
Very common side effects that appear in more than one in ten users:

Infection
Pharyngitis
Low count of neutrophils and granulocytes (types of white blood cells) 
Low white blood cell count
Low hemoglobin level
Pain, redness, swelling or sores in your mouth
Lack of appetite
Vomiting
Diarrhea
Nausea
Skin rash
Flaking skin
Abnormal blood test findings indicating reduced kidney function
Fatigue (tiredness)

Common side effects that appear in 1-10 in 100 users: 
Blood infection
Fever with low level of neutrophils and granulocytes (types of white blood 
cells)
Low platelet count 
Allergic reaction
Dehydration
Change in sense of taste
Damage to the motor nerves which may cause muscle weakness and 
atrophy (primarily in the arms and legs) 
Damage to the sensory nerves that may cause loss of sensation, burning 
sensation and unsteady gait
Dizziness
Inflammation or swelling of the conjunctiva (the membrane that lines the 
eyelids and covers the white part of the eye)
Dry eyes
Watery eyes
Dryness of the conjunctiva (the membrane that lines the eyelids and covers 
the white part of the eye) and cornea (the clear layer in front of the iris and 
pupil)
Swelling of the eyelids
Eye disorders, including dryness, tearing, irritation, and/or pain
Heart failure (condition that affects the pumping power of your heart muscles)
Irregular heart rhythm
Indigestion
Constipation
Abdominal pain
Liver: increase in the amount of substances made by the liver in the blood
Increased skin pigmentation
Skin irritation
Skin rash that resembles a bullseye
Hair loss
Urticaria (hives)
Kidney failure
Reduced kidney function
Fever
Pain
Excess fluids in body tissues, causing swelling
Chest pain
Inflammation and ulceration of the mucous membranes lining the digestive 
tract 

Uncommon side effects that appear in 1-10 in 1,000 users:
Reduction in the levels of red, white blood cells and platelets
Stroke
Stroke caused when an artery to the brain is blocked
Bleeding inside the skull
Angina (chest pain caused by reduced blood flow to the heart)
Heart attack
Narrowing or blockage of the coronary arteries
Increased heart rhythm
Deficient blood flow to the limbs
Blockage of one of the pulmonary arteries
Inflammation and scarring of the lining of the lungs with breathing problems
Bleeding from the anus
Bleeding in the gastrointestinal tract
Ruptured bowel
Inflammation of the lining of the esophagus
Inflammation of the lining of the large intestine, which may be accompanied 
by intestinal or rectal bleeding (seen only in combination with cisplatin)
Inflammation, edema, erythema, and erosion of the mucosal surface of the 
esophagus caused by radiation therapy
Inflammation of the lungs caused by radiation therapy

Rare side effects that appear in 1-10 in 10,000 users:
Destruction of red blood cells
Anaphylactic shock (severe allergic reaction)
Inflammation of the liver
Redness of the skin
Skin rash that develops throughout a previously irradiated area

Very rare side effects that appear in less than one in 10,000 users:
Inflammation of skin and soft tissues
Stevens-Johnson syndrome (a severe skin and mucous membrane reaction 
that may be life threatening)
Toxic epidermal necrolysis (a severe skin reaction that may be life threatening)
Autoimmune disorder that results in skin rashes and blistering on the legs, 
arms, and abdomen
Inflammation of the skin characterized by the presence of bullae which are 
filled with fluid
Skin fragility, blisters, erosions and skin scarring
Redness, pain and swelling mainly of the lower limbs
Inflammation of the skin and fat beneath the skin (pseudocellulitis)
Inflammation of the skin (dermatitis)
Skin that becomes inflamed, itchy, red, cracked, and rough
Intensely itchy spots 

Side effects of unknown frequency (the frequency of these effects has 
not been established yet):

Onset of diabetes primarily due to pathology of the kidneys
Disorder of the kidneys involving the death of tubular epithelial cells that form 
the renal tubules

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you 
experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult your doctor.
Reporting side effects:
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home 
page (www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side effects. 
You can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il
5. How to store the medicine?
	• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, 
in a closed place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on
the vial and package. The expiry date refers to the last day of that month.

Storage conditions:
Closed vials: Store below 25°C.
Reconstituted and infusion solutions: 
The chemical and physical stability of reconstituted and infusion solutions of 
Pemetrexed Teva were demonstrated for 24 hours under refrigeration (2°C-8°C). 
From a microbiological point of view, the product should be used immediately. If 
not used immediately, the duration and conditions of storage prior to use are the 
responsibility of the user and in no case should exceed 24 hours at a temperature 
of 2°C-8°C.
This medicine is for single use only; any unused solution must be disposed of 
in accordance with local requirements.
6. Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Mannitol, sodium hydrochloride, hydrochloric acid (for pH adjustment). 
What the medicine looks like and contents of the pack:
Powder for concentrate for solution for infusion.  
White to either light yellow or green-yellow lyophilized powder.
Each pack contains one vial of Pemetrexed Teva.
Manufacturer’s and Registration holder’s name and address:
Teva Israel Ltd.,
124 Dvora Hanevi’a St., Tel Aviv 6944020.
Revised in April 2025.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National 
Drug Registry:
Pemetrexed Teva 100 mg: 156.39.34393
Pemetrexed Teva 500 mg: 156.40.34410
Pemetrexed Teva 1000 mg: 156.41.34411
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