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Navodilo za uporabo

Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
gemcitabin

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom.

- Ce opazite Kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, e
opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Gemcitabin Sandoz in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Gemcitabin Sandoz
3. Kako uporabljati zdravilo Gemcitabin Sandoz

4. Mozni nezeleni uéinki

5. Shranjevanje zdravila Gemcitabin Sandoz

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Gemcitabin Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Gemcitabin Sandoz sodi v skupino zdravil, imenovanih "citotoksi¢na zdravila". Ta zdravila
unicujejo celice, ki se hitro delijo, vkljuéno z rakavimi celicami.

Zdravilo Gemcitabin Sandoz lahko dajemo samo ali v kombinaciji z drugimi zdravili proti raku,
odvisno od vrste raka.

Zdravilo Gemcitabin Sandoz se uporablja pri zdravljenju naslednjih vrst raka:

- nedrobnoceli¢ni pljuéni rak (NSCLC — non-small cell lung cancer) - gemcitabin sam ali v
kombinaciji s cisplatinom

- rak trebusne slinavke

- rak dojke - gemcitabin v kombinaciji s paklitakselom

- rak jaj¢nika - gemcitabin v kombinaciji s karboplatinom

- rak se¢nega mehurja - gemcitabin v kombinaciji s cisplatinom

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Gemcitabin Sandoz

Ne uporabljajte zdravila Gemcitabin Sandoz:
- Ce ste alergi¢ni na gemcitabin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- Ce dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred prvim infundiranjem vam bodo odvzeli vzorce krvi, da bi ocenili, ali je delovanje ledvic in jeter
zadostno za prejem tega zdravila. Pred vsakim infundiranjem vam bodo odvzeli vzorce krvi, da bi
ocenili, ali imate dovolj krvnih celic, da lahko dobite zdravilo Gemcitabin Sandoz. Glede na vase
splosno stanje in v primeru, da je Stevilo krvnih celic premajhno, se lahko zdravnik odloci za
spremembo odmerka ali zamik zdravljenja. Redno vam bodo jemali vzorce krvi, da bi ocenili
delovanje vasih jeter in ledvic.
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Pred zacetkom uporabe zdravila Gemcitabin Sandoz se posvetujte z zdravhikom, medicinsko sestro
ali bolni$ni¢nim farmacevtom, Ce:
- imate ali ste v preteklosti imeli bolezen jeter, srca ali ozilja, tezave s pljuci ali ledvicami, ker
v teh primerih morda ne boste prejeli zdravila Gemcitabin Sandoz,
- ste pred kratkim prejemali ali boste prejemali radioterapijo (obsevanje), saj lahko pride pri
uporabi zdravila Gemcitabin Sandoz do zgodnje ali pozne reakcije na sevanje,
- ste bili pred kratkim cepljeni (zlasti proti rumeni mrzlici), saj ima so¢asna uporaba zdravila
Gemcitabin Sandoz lahko neZelene u€inke,
- se pojavijo tezave pri dihanju ali se pocutite zelo $ibki in ste zelo bledi (kar je lahko znak
odpovedi ledvic ali tezav s pljuci),
- Ce zacnete otekati po vsem telesu, imate kratko sapo ali pridobivate telesno maso (to je lahko
znak iztekanja tekocine iz tankih krvnih zil v tkivo).

Ce se pri vas pojavijo simptomi kot so glavobol z zmedenostjo, epileptiéni napadi (kréi) ali
spremembe vida, se takoj posvetujte z zdravnikom. To je lahko zelo redek nezeleni u¢inek na
zivéevje, imenovan sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije.

Otroci in mladostniki
Uporaba tega zdravila ni priporo¢ena pri otrocih, mlajsih od 18 let, zaradi nezadostnih podatkov o
varnosti in u¢inkovitosti.

Druga zdravila in zdravilo Gemcitabin Sandoz

Obvestite zdravnika ali bolnisni¢nega farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo, vkljuéno s cepivi in zdravili, Ki ste jih dobili brez
recepta.

Noseénost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Ce ste nose¢i ali nameravate zanositi, to povejte zdravniku. Med nose&nostjo se izogibajte uporabi
zdravila Gemcitabin Sandoz. Zdravnik se bo z vami pogovoril 0 moznih tveganjih uporabe zdravila
Gemcitabin Sandoz med nose¢nostjo.

Dojenje
Povejte zdravniku, ¢e dojite.
Med zdravljenjem z zdravilom Gemcitabin Sandoz morate dojenje prekiniti.

Plodnost

Moskim svetujemo, naj ne zaplodijo otroka med zdravljenjem in do 6 mesecev po kon¢anem
zdravljenju z zdravilom Gemcitabin Sandoz. Ce bi Zeleli zaploditi otroka med ali do 6 mesecev po
koncanem zdravljenju, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Pred zacetkom zdravljenja boste
morda potrebovali nasvet glede shranitve sperme.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Gemcitabin Sandoz lahko povzro¢i zaspanost, Se posebej Ce ste zauzili alkohol. Ne vozite
avtomobila in ne uporabljajte strojev, dokler se ne prepricate, da zdravilo Gemcitabin Sandoz pri vas
ne povzroca zaspanosti.

3. Kako uporabljati zdravilo Gemcitabin Sandoz
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Priporo¢eni odmerek zdravila Gemcitabin Sandoz je 1000 - 1250 mg na kvadratni meter telesne
povrsine. Za izracun povrsine telesa se izmerita vaSa viSina in masa. Zdravnik bo uporabil povrsino
vaSega telesa, da bo izra¢unal pravilen odmerek za vas. Odvisno od stevila krvnih celic in vasega
sploSnega stanja se odmerek lahko prilagodi ali zdravljenje prelozi.

Kako pogosto boste prejemali infuzijo zdravila Gemcitabin Sandoz, je odvisno od vrste raka, za
katerega vas zdravijo.

Zdravilo Gemcitabin Sandoz boste vedno prejeli v razred¢eni obliki z infuzijo v veno. Infuzija bo
trajala priblizno 30 minut.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od naslednjih neZelenih u¢inkov, morate nemudoma obvestiti zdravnika:

- krvavenje iz dlesni, nosu ali ust ali krvavenje Kjer koli, ki ne prencha, rdeckast ali roznat
urin, nepri¢akovane podplutbe (ker lahko imate manjse Stevilo krvnih plos¢ic (trombocitov)
od obiajnega, kar je zelo pogosto),

- utrujenost, obCutek omedlevice, kratka sapa, bledica (ker lahko imate nizjo raven
hemoglobina od obicajne, kar je zelo pogosto),

- blag do zmerni kozZni izpus¢aj (zelo pogosto)/srbenje (pogosto) ali povisana telesna
temperatura (zelo pogosto) (alergijske reakcije)

- telesna temperatura 38 °C ali vi$ja, potenje ali drugi znaki okuzbe (ker imate lahko manjse
Stevilo belih krvni¢k od obicajnega, kar spremlja povisana telesna temperatura, imenovano
tudi febrilna nevtropenija) (pogosto),

- boleca, pordela, otekla ustna sluznica ali razjede v ustih (stomatitis) (pogosto),

- nereden sréni utrip (aritmija) (ob¢asno),

- izjemna utrujenost in §ibkost, purpura ali majhna obmocja krvavitev v kozo (modrice),
akutna odpoved ledvic (majhno izlo¢anje urina/ali brez izlo¢anja urina) in znaki okuzbe
(hemoliti¢no uremic¢ni sindrom). To bi lahko imelo smrtni izid (ob&asno).

- tezave pri dihanju (zelo pogoste so blage tezave pri dihanju po prejeti infuziji zdravila
Gemcitabin Sandoz, ki hitro prenehajo, ob&asno ali redko pa lahko pride do hudih tezav s
pljuci).

- huda bolecina v prsih (miokardni infarkt) (redko).

- hude preobcutljivostne/alergijske reakcije s hudim koznim izpusc¢ajem, vklju¢no z rdeco
srbeco kozo, otekanjem dlani, stopal, gleznjev, obraza, ustnic, ust ali Zrela (kar lahko
povzroci tezave pri poziranju ali dihanju), piskajoce dihanje, hitro bitje srca in obCutek, da
boste omedleli (anafilakti¢ne reakcije) (zelo redko).

- splosno otekanje, tezave z dihanjem ali povecanjem telesne mase, ker to je lahko znak
uhajanja tekocine iz vasih malih krvnih zil v tkivo (sindrom povecane prepustnosti kapilar)
(zelo redko),

- glavobol s spremembami vida, zmedenost, epilepti¢ni napadi ali kr¢i (sindrom posteriorne
reverzibilne encefalopatije) (zelo redko),

- hud izpu$caj s srbenjem, mehurji ali lus¢enje koZe (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza) (zelo redko),

- izjemna utrujenost in $ibkost, purpura ali majhna obmocja krvavitve v kozi (modrice), akutna
ledvi¢na odpoved (majhna koli¢ina izlo¢enega urina ali odsotnost izlo¢anja urina) in znaki
okuzbe. To so lahko znacilnosti tromboti¢ne mikroangiopatije (strdki, ki se tvorijo v majhnih
krvnih zilah) in hemoliti¢nega uremi¢nega sindroma, kar je lahko smrtno.
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Drugi nezeleni uéinki zdravila Gemcitabin Sandoz lahko vkljucujejo:

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
- majhno Stevilo belih krvnick
- bruhanje
- obcutek siljenja na bruhanje (havzea)
- izpadanje las
- tezave z jetri: odkrijejo se z nenormalnimi rezultati krvnih testov
- krivurinu
- nenormalni rezultati urinskih testov: beljakovine v urinu
- gripi podobni simptomi, vkljucno s povisano telesno temperaturo
- otekanje gleznjev, prstov, stopal, obraza (edemi).

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov)
- pomanjkanje apetita (anoreksija)
- glavobol
- nespecnost
- zaspanost
- kasel]j
- izcedek iz nosu
- zaprtost
- driska
- srbenje
- znojenje
- bolecine v miSicah
- Dbolecine v hrbtu
- poviSana telesna temperatura
- Sibkost
- mrzlica
- povecanje vrednosti jetrnih testov (bilirubin)
- okuzbe.

Ob¢asni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
- brazgotinjenje plju¢nih mesickov (intersticijska plju¢nica)
- tezko dihanje (kr¢ dihalnih poti)
- brazgotinjenje plju¢ (nenormalna rentgenska slika prsnega kosa)
- kap
- odpoved srca
- odpoved ledvic
- resne poskodbe jeter, vkljucno z jetrno odpovedjo in smrtjo.

RedKki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
- nizek krvni tlak
- luscenje koze, nastanek razjed ali mehurckov
- luscenje koZe in hudi mehurji
- reakcije na mestu injiciranja
- hudo vnetje pljuc, ki povzroc¢i odpoved dihanja (sindrom dihalne stiske pri odraslih)
- kozni izpus€aj podoben hudi opeklini zaradi sonéenja, ki se pojavi na kozi, predhodno
izpostavljeni radioterapiji (obsevanju) (povratna reakcija)
- tekocina v pljucih
- brazgotinjenje plju¢nih mesickov, povezanih z radioterapijo (radiacijska toksi¢nost)
- gangrena prstov na rokah in nogah
- vnetje krvnih zil
- povecanje vrednosti jetrnih testov (GGT).
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Zelo redki neZzeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
- povecano Stevilo krvnih ploscic
- vnetje sluznice debelega crevesa, ki ga povzro¢i zmanjSan pritok krvi (ishemicni kolitis)
- tromboti¢na mikroangiopatija: nastajanje strdkov v majhnih krvnih zilah.

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)
- sepsa: stanje, pri katerem bakterije in njihovi toksini krozijo v krvi ter povzro¢ajo poskodbe
organov
- psevdocelulitis: pordelost koZe z oteklino.

Nizka raven hemoglobina (anemija), nizko $tevilo belih krvnih celic in spremenjeno stevilo krvnih
ploscic, doloceno s preiskavo krvi.

Mozno je, da se bo pri vas pojavil kateri od teh simptomov in/ali stanj. Ce se pojavi kateri koli od teh
nezelenih u¢inkov, ¢im prej obvestite zdravnika.

Ce ste zaskrbljeni zaradi kak$nega od neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, e
opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Gemcitabin Sandoz
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in na
nalepki poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Viale zdravila Gemcitabin Sandoz se shranjuje v bolnisni¢ni lekarni pri temperaturi 2 °C do 8 °C. Ne
zamrzujte.

Pri shranjevanju pri temperaturi, nizji od 2 °C, lahko v raztopini nastane oborina.
Ce raztopina spremeni barvo ali ¢e vsebuje vidne delce, jo je treba zavregi.
Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje zdravilo Gemcitabin Sandoz

Ucinkovina je gemcitabin (v obliki klorida).

1 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje 40 mg gemcitabina (v obliki klorida).
Ena 5 ml viala vsebuje 200 mg gemcitabina (v obliki klorida).

Ena 25 ml viala vsebuje 1000 mg gemcitabina (v obliki klorida).

Ena 50 ml viala vsebuje 2000 mg gemcitabina (v obliki klorida).

Druge sestavine zdravila so: voda za injekcije in razred¢ena klorovodikova kislina (za uravnavanje
pH).

Izgled zdravila Gemcitabin Sandoz in vsebina pakiranja

To zdravilo je koncentrat za raztopino za infundiranje.

Koncentrat je bistra, brezbarvna do bledo rumena raztopina v brezbarvnih vialah iz stekla tipa I,
zaprtih s sivim gumijastim zamaskom, v skladu s Ph. Eur (tip I). Viale so zapecatene z zas¢itnim
plasti¢cnim omotom (»Onco-Safe«) ali kr¢ljivo plastiéno folijo ali so brez njih. »Onco-Safe« in
kr¢ljiva plasti¢na folija ne prideta v stik z zdravilom in omogocata dodatno zascito pri transportu, kar
povecuje varnost za medicinsko in farmacevtsko osebje.

Velikosti pakiranj:

200 mg/5ml: 1 viala, 5 vial, 10 vial
1000 mg/25ml: 1 viala

2000 mg/50ml: 1 viala

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacdin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Gemcitabin Sandoz
H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Sandoz farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec
Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG, Mondseestralie 11, 4866 Unterach, Avstrija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Referencéna | Predlagano ime
driava
Slanica
Avstrija Gemsol 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Zadevna Predlagano ime
driava
Clanica
Belgija Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml
Solution a diluer pour perfusion
Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml
Concentraat voor oplossing voor infusie
Bolgarija Gemsol 40 mg/ml KoHIIEHTpPAT 3a HH(PY3HOHEH PAa3TBOP
Ceska Gemsol 40mg/ml concentrate for solution for infusion
Danska Gemcitabin Sandoz
Estonija Gemsol 40 mg/ml
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Finska Gemcitabin Sandoz
Francija Gemcitabine Sandoz 40 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Gréija Gemliquid 40 mg/ml [Tukvo diddvpa yio TopacKeLT] SIHADUATOS TPOG EYYLON
Italija Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml concentrato per soluzione per infusione
Latvija Gemsol 40 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavosSanai
Litva Gemsol 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Nizozemska | Gemcitabin Sandoz 40mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Norveska Gemcitabin Sandoz

Poljska Gemsol

Romunija | Gemsol 40 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovaska Gemliquid 40mg/ml

Slovenija Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Svedska Gemcitabin Sandoz

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 18. 10. 2020.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Studij kompatibilnosti z drugimi zdravili niso izvajali, zato zdravila Gemcitabin Sandoz ni
priporoceno mesati z drugimi zdravili.

Zdravila za parenteralno uporabo je treba pred uporabo vizualno pregledati glede delcev in
spremembe barve, ¢e to raztopina in vsebnik omogocata.

Ustrezno koli¢ino raztopine prenesite v asepti¢nih pogojih v primerno infuzijsko vreéo ali steklenico.
Tako pripravljeno raztopino morate razredciti z 9 mg/ml (0,9 %) raztopino natrijevega klorida ali
50 mg/ml (5 %) raztopino glukoze. Tekocine temeljito premesajte z vrtenjem steklenice v roki.

Ravnanje z zdravilom

Med pripravo in odstranjevanjem raztopine za infundiranje je treba upostevati obiajne varnostne
ukrepe za citotoksi¢na zdravila. Z raztopino za infundiranje rokujte v izolatorju ali varnostni kabini
za citotoksi¢ne snovi. Potrebna je zas¢itna oprema (zas¢itna halja, rokavice, maska, za$¢itna ocala).
Ce pripravek pride v stik z o&mi, lahko povzroéi resno draZenje. O¢ nemudoma in temeljito sperite z
vodo. Ce drazenje ne preneha, se posvetujte z zdravnikom. Ce se raztopina razlije po kozi, temeljito
sperite z vodo.

Ostanki zdravila kot tudi material, ki je bil uporabljen za rekonstitucijo, raztapljanje in pri uporabi
zdravila, morajo biti uniceni v skladu s standardnimi postopki bolniSnice, ki se nanasajo na
citotoksi¢na zdravila ter v skladu z lokalnimi predpisi za odstranjevanje strupenih odpadkov.

Rok uporabnosti

Neodprte viale: 2 leti

Stabilnost po prvem odprtju:

Kemicna in fizikalna stabilnost sta bili dokazani za 28 dni pri temperaturi 2 °C do 8 °C in pri sobni
temperaturi (15 °C - 25 °C).

Z mikrobiolokega vidika morate zdravilo uporabiti takoj. Ce se ne uporabi takoj, je uporabnik
odgovoren za Cas in pogoje shranjevanja pred uporabo. Ne shranjujte dlje kot 24 ur pri temperaturi
2 °C do 8 °C, razen ¢e je bilo odprtje opravljeno v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.

Rok uporabnosti po redcenju:

Kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo sta bili dokazani za 28 dni pri temperaturi 2 °C do 8 °C
in pri sobni temperaturi v 50 mg/ml (5 %) raztopini glukoze ali 9 mg/ml (0,9 %) raztopini natrijevega
klorida (1,0 mg/ml, 7,0 mg/ml, 25 mg/ml).
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Z mikrobiolokega vidika morate zdravilo uporabiti takoj. Ce se ne uporabi takoj, je uporabnik
odgovoren za Cas in pogoje shranjevanja pred uporabo. Ne shranjujte dlje kot 24 ur pri temperaturi 2
°C do 8 °C, razen Ce je red¢enje potekalo v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.
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