Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

PEDMARQSI® 80 mg/ml
Infusionslosung

Natriumthiosulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
oder Thr Kind mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie oder Thr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Pedmargsi und wofiir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie wissen, bevor Sie oder Ihr Kind Pedmargsi erhalten?
3.Wie Pedmargsi verabreicht wird

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Pedmargsi aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Pedmargqsi und wofiir wird es

angewendet?

Pedmarqsi enthélt den Wirkstoff Natriumthiosulfat.

Pedmarqsi wird angewendet, um das Risiko eines Horverlusts durch
das Krebsarzneimittel Cisplatin zu verringern. Es wird Kindern und
Jugendlichen im Alter von 1 Monat bis 18 Jahren verabreicht, die zur
Behandlung solider Tumoren, die sich nicht auf andere Bereiche des
Korpers ausgebreitet haben, Cisplatin erhalten.

2. Was miissen Sie wissen, bevor Sie oder Ihr Kind

Pedmargqsi erhalten?

Pedmarqsi darf nicht verabreicht werden

wenn das Kind:

- allergisch gegen Natriumthiosulfat oder einen der anderen
Bestandteile dieses Arzneimittels ist (Auflistung in Abschnitt 6)

- ein Sdugling im Alter von unter einem Monat ist

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bevor Sie oder Thr Kind Pedmargsi erhalten, sprechen Sie bitte mit

einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn das Kind:

- nach einer vorherigen Dosis Natriumthiosulfat Symptome einer
allergischen Reaktion wie Hautausschlag, schneller Herzschlag,
Nesselsucht oder Atembeschwerden hatte.

- eine bekannte Allergie gegen Chemikalien hat, die als Sulfite
bezeichnet werden — dies kann bedeuten, dass Sie oder das Kind eine
allergische Reaktion auf dieses Arzneimittel zeigen konnen.

- eine eingeschrinkte Nierenfunktion oder eine schwere
Nierenerkrankung hat

- aufgrund einer anderen Erkrankung eine salzarme Erndhrung bendtigt

Einnahme von Pedmarqsi zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie den Arzt oder das medizinische Fachpersonal,

wenn Sie oder Thr Kind andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

N

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Dosierung und Art der Anwendung

Zeitpunkt der Verabreichung im zeitlichen Verhdltnis zur Gabe von
Cisplatin

Der Zeitpunkt der Verabreichung von Natriumthiosulfat im zeitlichen

Verhiltnis zur Durchfithrung der Cisplatin-Chemotherapie ist

entscheidend.

Erfolgt die Verabreichung von Natriumthiosulfat:

* Weniger als 6 Stunden nach Beendigung der Cisplatin-Infusion: kann
dies die tumorhemmende Wirkung von Cisplatin verringern

* Mehr als 6 Stunden nach Beendigung der Cisplatin-Infusion: zeigt es
fiir die Vorbeugung von Ototoxizitdt moglicherweise keine Wirkung.

Natriumthiosulfat darf nur nach Cisplatin-Infusionen mit einer Dauer

von bis zu 6 Stunden angewendet werden. Natriumthiosulfat darf nicht

angewendet werden, wenn

« die Cisplatin-Infusion ldnger als 6 Stunden dauert oder

+ innerhalb der nédchsten 6 Stunden einen weitere Cisplatin-Infusion
geplant ist.

Antiemetische Pramedikation verabreichen
30 Minuten vor Pedmarqsi
(5,5 Stunden nach beendeter CIS-Infusion)

Hydrierung im Zuge der
CIS-Therapie stoppen und | Natriumchlorid 0,9 % spiilen und Hydrierung
Zugang mit NaCl-Losung

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Dieses Arzneimittel darf nicht verabreicht werden, wenn Sie oder
Thr Kind schwanger sind (oder schwanger sein konnten) oder stillen.
Dieses Arzneimittel wird nur verabreicht, wenn eine Cisplatin-
Chemotherapie Threm Kind schaden kann. Besprechen Sie mit

Threm Arzt, ob wéhrend der Behandlung und fiir 6 Monate nach der
Behandlung ein Kontrazeptivum erforderlich ist.

Pedmargqsi enthilt Borsiure
Dieses Arzneimittel enthélt Borsdure, die bei dauerhafter Verabreichung
die Fertilitit beeintrdchtigen kann.

Pedmarqsi enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 23 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro ml. Dies entspricht bei Kindern im Alter

von 1 bis 17 Jahren 1-2 % der sicheren tdglichen Hochstmenge fiir die
Aufnahme von Natrium iiber die Nahrung und 12 % bei Sduglingen im
Alter von 7 bis 11 Monaten.

3. Wie Pedmargqsi verabreicht wird

Bevor Sie oder Thr Kind dieses Arzneimittel verabreicht bekommen,
erhalten sie Arzneimittel gegen Ubelkeit, um Erbrechen vorzubeugen.

Dieses Arzneimittel ist eine Losung, die von einem Arzt oder einer
medizinischen Fachkraft als Infusion (Tropfinfusion) in eine Vene
verabreicht wird. Dies geschieht in der Regel iiber ein Rohrchen, das
im Brustbereich in eine Vene eingefiihrt und als Zentralvenenkatheter
bezeichnet wird. Die Infusion wird iiber einen Zeitraum

von 15 Minuten verabreicht. Die Behandlung beginnt sechs Stunden
nach Beendigung der Cisplatin-Gabe.

Die Dosis dieses Arzneimittels wird auf der Grundlage Threr
Korperoberfliache in m? berechnet, die sich aus Grofie und Gewicht
errechnet.

Die empfohlene Dosis fiir Personen mit einem Gewicht von 10 kg oder
mehr betrdgt 12,8 g je m2.

Die empfohlene Dosis fiir Personen mit einem Gewicht zwischen 10 kg
und 5 kg betrégt 9,6 g je m>.

Die empfohlene Dosis fiir Personen mit einem Gewicht von weniger als
5 kg betrdgt 6,4 g je m>.

TIhr Arzt wird die Dosis ermitteln, die fiir Sie oder Ihr Kind richtig ist.

Wenn Sie oder Ihr Kind mehr Pedmargsi erhalten als
erforderlich

Da die Dosis von medizinischem Fachpersonal ermittelt und iiberpriift
wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie oder Thr Kind eine falsche Menge
erhalten. Im Falle einer Uberdosierung konnen bei Thnen oder Threm
Kind Ubelkeit, Erbrechen, Veriinderungen der Natrium-, Phosphat-
oder Kaliumspiegel im Blut, Verdnderungen des Blutdrucks oder eine
Ubersiuerung des Blutes (metabolische Azidose) auftreten, die zu
Ubelkeit, Erbrechen, Schlifrigkeit und Atemnot fithren kann. Thr Arzt
kann Thnen oder Threm Kind bei Auftreten solcher Nebenwirkungen
Medikamente zur symptomatischen Behandlung verabreichen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie oder Ihr Kind eine schwere allergische Reaktion auf
dieses Arzneimittel mit Symptomen wie Hautausschlag, Engegefiihl
in der Brust, Atembeschwerden, Kurzatmigkeit oder Kaltegefiihl
haben, sollten Sie sofort einen Arzt oder eine medizinische Fachkraft
informieren.

Wenn Cisplatin an aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht wird, ist
nach der Natriumthiosulfat-Infusion ein Mindestabstand von 6 Stunden
vor Gabe der néachsten Cisplatin-Infusion einzuhalten.

Nach Beendigung der Cisplatin-Infusion:

+ 30 Minuten vor der Gabe von Natriumthiosulfat ist eine
hochwirksame kombinierte intravendse antiemetische Therapie
zu verabreichen, d. h. 5,5 Stunden nach Abschluss der
Cisplatin-Infusion (siche Abschnitt 4.4).

* Dieses Arzneimittel ist eine gebrauchsfertige Infusionsldsung.

+ Uberpriifen Sie den Inhalt der Durchstechflasche(n) vor der
Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbungen.

* Die erforderliche Menge Natriumthiosulfat (80 mg/ml) aus der
Durchstechflasche bzw. aus den Durchstechflaschen in einer Spritze
aufziehen oder in einen leeren, sterilen Infusionsbeutel geben.

» Hydrierung im Zuge der Cisplatin-Therapie stoppen und Zugang
mit 0,9 %iger Natriumchlorid-Losung spiilen

 Natriumthiosulfat iiber einen Zeitraum von 15 Minuten (6 Stunden
nach Abschluss der Cisplatin-Infusion) infundieren

* Zugang mit 0,9 %iger Natriumchlorid-Ldsung spiilen und Hydrierung
im Zuge der Cisplatin-Therapie unmittelbar im Anschluss fortsetzen

Zugang mit

im Zuge der Cisplatin-Therapie fortsetzen

0,9 % spiilen

6 Stunden Wartezeit

Dauer der CIS-Infusion
} nach beendeter CIS-Infusion

maximal 6 Stunden

CIS = Cisplatin

} Pedmargsi } Mindestabstand
15 Min. Infusion 6 Stunden nach Pedmarqsi

} Nachste CIS-Infusion

Fiir weitere Informationen bitte umbldittern



Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit diesem
Arzneimittel beobachtet wurden, sind in der Regel leicht.
Nebenwirkungen, die bei IThnen oder Threm Kind auftreten kénnen,
sind:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

+ Ubelkeit

* Erbrechen

* Verringerter Phosphat- oder Kaliumspiegel bei Bluttests

+ Erhohter Natriumspiegel bei Bluttests

Hiufig (kann mehr als 1 von 100 Personen betreffen)

+ Erhohter oder niedriger Blutdruck

* Verringerter Calciumspiegel bei Bluttests

+ Ubersiuerung des Blutes (metabolische Azidose), die zu Ubelkeit,
Erbrechen, Schlafrigkeit und Atemnot fithren kann

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie oder Thr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch

fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt den unten aufgefiihrten
Meldestellen anzeigen:

Deutschland: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de

Osterreich: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich, Website: http://www.basg.gv.at/
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,

dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Pedmarqsi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche nach
,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des jeweiligen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Siehe ,,Zeitpunkt der Verabreichung im zeitlichen Verhdltnis
zur Gabe von Cisplatin® fiir kritische Informationen zum
Zeitpunkt der Verabreichung von Natriumthiosulfat.

Dieses Arzneimittel ist als Durchstechflasche zum
einmaligen Gebrauch erhiltlich, die 8 g in einer
Dosierung von 80 mg/ml enthilt. Die empfohlene

Dosis von Natriumthiosulfat zur Pravention einer
Cisplatin-induzierten Ototoxizitét richtet sich nach dem
Korpergewicht und wird gemél der nachstehenden Tabelle
mit der Korperoberfliche normalisiert:

Empfohlene Dosis von Natriumthiosulfat zur
intravenosen Infusion

> 10 kg 12,8 g/m? 160 ml/m?
5 bis 10 kg 9,6 g/m* 120 ml/m?
<5kg 6,4 g/m’ 80 ml/m?

Hinweise zur Anwendung, Handhabung und
Entsorgung

Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen
Anwendung bestimmt. Jeder ungenutzte Teil der Losung ist
gemdl den oOrtlichen Anforderungen zu entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

Inhaltsstoffe von Pedmarqsi

- Der Wirkstoff von Pedmargsi ist Natriumthiosulfat, in
wasserfreier Form. Jede Durchstechflasche mit 100 ml enthélt 8 g
Natriumthiosulfat.

- Sonstige Bestandteile sind:
- Borséure (0,25 mg/ml)
- Wasser fiir Injektionszwecke
- Salzsédure und Natriumhydroxid zur pH-Einstellung (siche

Abschnitt 2; Pedmargsi enthdlt Natrium).

Wie Pedmargsi aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist eine Infusionslosung.

Dieses Arzneimittel ist eine klare und farblose sterile Losung in
Durchstechflaschen aus klarem Glas, die mit einem Gummistopfen und
Flip-oft-Kappe aus Aluminium verschlossen sind. Jeder Karton enthalt
eine Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Norgine B.V. %h

Antonio Vivaldistraat 150
NORGINE

1083 HP Amsterdam
Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur verfiigbar
http://www.ema.europa.eu.

10040711

Fiir das Produkt, das in Infusionsbeuteln aus
Polyvinylchlorid, Ethylenvinylacetat und Polyolephin
zur intravendsen Infusion aufbewahrt wird, wurde eine
chemische und physikalische Stabilitit bei kontrollierter
Raumtemperatur fiir 24 Stunden nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel
unmittelbar nach dem Offnen angewendet werden. Wenn es
nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerzeiten

und -bedingungen vor der Verwendung in der Verantwortung
des Anwenders und belaufen sich normalerweise bei

2 °C — 8 °C auf nicht ldnger als 24 Stunden.





