Navodilo za uporabo
Gemcitabin Kabi 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, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Gemcitabin Kabi in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Gemcitabin Kabi
Kako uporabljati zdravilo Gemcitabin Kabi

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Gemcitabin Kabi

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SoukrwdE

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

Zdravilo Gemcitabin Kabi spada v skupino zdravil, imenovanih “citotoksi¢na zdravila”. Ta zdravila ubijajo
celice, ki se delijo, vklju¢no z rakavimi celicami.

To zdravilo se lahko daje samostojno ali v kombinaciji z drugimi zdravili proti raku, odvisno od tipa raka.

To zdravilo se uporablja za zdravljenje naslednjih tipov raka:

- nedrobnoceli¢ni rak plju¢, samostojno ali skupaj s cisplatinom,
- rak trebusne slinavke,

- rak dojke, skupaj s paklitakselom,

- rak jajénikov, skupaj s karboplatinom,

- rak secnega mehurja, skupaj s cisplatinom.

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

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

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred prvo infuzijo vam bodo vzeli vzorce vase krvi, da preverijo, ¢e vam jetra in ledvice delujejo dovolj
dobro, da lahko prejmete to zdravilo. Pred vsako infuzijo vam bodo vzeli vzorce vase krvi, da preverijo, ¢e
imate dovolj krvnih celic za prejem zdravila Gemcitabin Kabi. Vas zdravnik se bo morda odlo¢il za
spremembo odmerka ali prelozitev zdravljenja, odvisno od vasega splosnega stanja in Ce je Stevilo vasih
krvnih celic premajhno. Redno vam bodo jemali vzorce vase krvi, da preverijo, kako dobro delujejo vase
ledvice in jetra.

Pred zaGetkom uporabe zdravila Gemcitabin Kabi se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
bolnisni¢nim farmacevtom.
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Ce imate ali ste v preteklosti imeli jetrno, sréno, Zilno bolezen ali tezave z ledvicami, se posvetujte z
zdravnikom ali bolni$ni¢nim farmacevtom, saj morda ne boste smeli dobiti zdravila Gemcitabin Kabi.

Ce ste nedavno imeli ali boste imeli radioterapijo, o tem obvestite zdravnika, saj lahko pride do zgodnje ali
zapoznele reakcije na radioterapijo ob uporabi zdravila Gemcitabin Kabi.

Ce ste nedavno bili cepljeni, se posvetujte z zdravnikom, saj lahko pride do nezelenih u¢inkov ob uporabi
zdravila Gemcitabin Kabi.

Ce se vam med zdravljenjem s tem zdravilom pojavijo simptomi, kot so glavobol z zmedenostjo, epilepti¢ni
napad ali spremembe vida, takoj obvestite zdravnika. To so lahko znaki zelo redkega nezelenega ucinka na
ziveni sistem, ki se imenuje posteriorna reverzibilna encefalopatija.

Ce se vam pojavijo tezave z dihanjem ali se pocutite §ibke in ste zelo bledi, obvestite zdravnika, ker je to
lahko znak odpovedi ledvic ali tezav s pljuci.

Ce se pojavi splosno otekanje, kratka sapa ali povedanje telesne mase, povejte zdravniku, ker je to lahko
znak uhajanja tekocin iz majhnih krvnih zil v tkivo.

Ce trpite za alkoholizmom, ker to zdravilo vsebuje etanol (alkohol).
Ce trpite za epilepsijo, ker to zdravilo vsebuje etanol (alkohol).

Otroci in mladostniki
Uporaba tega zdravila ni priporo¢ljiva pri otrocih, mlajsih od 18 let, zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti
in uc¢inkovitosti.

Druga zdravila in zdravilo Gemcitabin Kabi
Obvestite svojega zdravnika ali bolni$ni¢nega farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli
drugo zdravilo, vklju¢no s cepivi in zdravili, ki ste jih dobili brez recepta.

Koli¢ina alkohola v tem zdravilu lahko spremeni u¢inke drugih zdravil.
Noseénost, dojenje in plodnost

Nosecnost

Obvestite svojega zdravnika, Ce ste noseci ali nameravate zanositi. Med nosecnostjo se moramo izogibati
uporabi zdravila Gemcitabin Kabi. Vas zdravnik se bo pogovoril z vami glede moznega tveganja pri jemanju
zdravila Gemcitabin Kabi med nose¢nostjo.

Dojenje
Obvestite svojega zdravnika, ¢e dojite.
Med zdravljenjem z zdravilom Gemcitabin Kabi morate z dojenjem prekiniti.

Plodnost

Moskim se svetuje, naj ne zaplodijo otroka med zdravljenjem in vsaj e 6 mesecev po zdravljenju z
zdravilom Gemcitabin Kabi. Ce bi med zdravljenjem ali v 6 mesecih po zdravljenju Zeleli zaploditi otroka,
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Morda boste Zeleli nasvet glede shranitve sperme pred
zaCetkom zdravljenja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Gemcitabin Kabi lahko povzro¢i ob¢utek zaspanosti, zlasti ¢e ste zauzili kaj alkohola. Ne vozite
avtomobila in ne upravljajte s stroji, dokler niste prepri¢ani, da vam zdravljenje z zdravilom Gemcitabin
Kabi ni povzrocilo ob¢utka zaspanosti.
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Koli¢ina alkohola v tem zdravilu lahko zmanj$a vaSo sposobnost voznje ali upravljanja s stroji.

Zdravilo Gemcitabin Kabi vsebuje etanol in natrij

Zdravilo vsebuje 42,1 vol % etanola (alkohola). To je enakovredno 421 mg etanola na ml koncentrata, tj.
do 2,1 g etanola na 5 ml vialo, kar ustreza 42 ml piva 0z. 18 ml vina,

do 10,5 g etanola na 25 ml vialo, kar ustreza 210 ml piva oz. 88 ml vina,

do 21,1 g etanola na 50 ml vialo, kar ustreza 421 ml piva 0z. 175 ml vina.

Skodljivo je za tiste osebe, ki trpijo za alkoholizmom.

Na vsebnost etanola morajo biti pozorne nosec¢nice, dojece matere, otroci in skupine z velikim tveganjem,
kot so bolniki z jetrno boleznijo ali epilepsijo.

Koli¢ina alkohola v tem zdravilu lahko spremeni u¢inke drugih zdravil.
Koli¢ina alkohola v tem zdravilu lahko zmanjs$a vaso sposobnost voznje ali upravljanja s stroji.

To zdravilo vsebuje od 3,40 mg/ml do 3,70 mg/ml (od 0,15 mmol/ml do 0,16 mmol/ml) natrija. To morajo
upostevati bolniki, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. Kako uporabljati zdravilo Gemcitabin Kabi

Obicajni odmerek zdravila Gemcitabin Kabi je 1000-1250 mg na kvadratni meter telesne povrsine. lzmerili
vam bodo vi$ino in telesno maso za dolocitev povrSine vasega telesa. Vas zdravnik bo to telesno povrsino
uporabil za doloCitev za vas ustreznega odmerka. Ta odmerek bo morda prilagojen ali bo zdravljenje
prelozeno, odvisno od Stevila vasih krvnih celic in vasega sploSnega stanja.

Kako pogosto boste prejemali infuzijo zdravila Gemcitabin Kabi je odvisno od tipa raka za katerega se
zdravite.

Bolnis$ni¢ni farmacevt ali zdravnik bo pred dajanjem zdravilo Gemcitabin Kabi koncentrat razred¢il.

Zdravilo Gemcitabin Kabi koncentrat boste vedno prejeli po red¢enju v eno izmed vasih ven. Infuzija bo
trajala priblizno 30 minut.

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

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Takoj se obrnite na svojega zdravnika, ¢e opazite kar koli od naStetega:

- Krvavitve iz dlesni, nosu ali ust ali imate kakrSno koli krvavitev, ki se ne ustavi, rdeckast ali roZnat urin,
nepric¢akovane modrice (ker imate morda manj krvnih plosé¢ic kot normalno, kar je zelo pogosto).

- Utrujenost, obcutek omedlevice, hitro zadihanost ali izgledate bledo (morda imate manj hemoglobina
kot normalno, kar je zelo pogosto).

- Blag do zmeren kozni izpus¢aj (zelo pogosto)/srbenje (pogosto) ali povisano telesno temperaturo (zelo
pogosto); (alergijske reakcije).

- Temperaturo 38 °C ali ve¢, znojenje ali druge znake okuzbe (morda imate manj belih krvnih celic kot
navadno, kar skupaj z vro¢ino imenujemo febrilna nevtropenija) (pogosto).

- Bolecino, rdecico, otekanje ali razjede v ustih (stomatitis) (pogosto).

- Nepravilen sr¢ni utrip (aritmija) (obcasno).

JAZMP-IB/003-12.09.2015



- Ekstremno utrujenost in Sibkost, purpuro ali majhno obmocje podkoznih krvavitev (modrice), akutno
ledvi¢no odpoved (majhno izlocanje seca/ali brez izlocanja seca), in znake okuzbe (hemoliti¢no
uremicni sindrom). To je lahko usodno (obc¢asno).

- Tezave z dihanjem (nekoliko otezeno dihanje se zelo pogosto pojavi kmalu po infundiranju zdravila
Gemcitabin Kabi, ki pa kmalu mine; ob¢asno ali redko pa se lahko pojavijo resne tezave s pljuci).

- Hudo bolecino v prsih (miokardni infarkt) (redko).

- Hude preobcutljivostne/alergijske reakcije s hudim koznim izpus€ajem, ki vkljucujejo rdeco srbeco
kozo, otekanje dlani, stopal, gleznjev, obraza, ustnic, ust ali Zrela (lahko povzroci tezave pri poziranju ali
dihanju), piskajoce dihanje, hiter sréni utrip in obcutek, da boste omedleli (anafilakti¢na reakcija) (zelo
redko).

- Splosno otekanje, kratko sapo ali povecanje telesne mase, kar lahko pomeni uhajanje tekocin iz majhnih
krvnih zil v tkivo (sindrom kapilarne krvavitve) (zelo redko).

- Glavobol s spremembami vida, zmedenost, epilepti¢ne napade ali krée (posteriorna reverzibilna
encefalopatija) (zelo redko).

- Hud izpuscaj s srbenjem, mehurjenjem ali luS¢enjem koze (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza) (zelo redko).

Ostali nezeleni u¢inki pri zdravilu Gemcitabin Kabi lahko vKkljudujejo:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
majhno S$tevilo belih krvnih celic,

- tezave z dihanjem,

- bruhanje,

- slabost s siljenjem na bruhanje,

- izguba las,

- tezave z jetri: kazejo se z nenormalnimi rezultati krvnih testov,

- kri v urinu,

- nenormalni rezultati urinskih testov: beljakovine v urinu,

- gripi podobni simptomi, vklju¢no z vro¢ino,

- oteceni gleznji, prsti, stopala, obraz (edem).

Pogostl (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
izguba apetita (anoreksija),

- glavobol,

- hespecnost,

- zaspanost,

- kaselj,

- izcedek iz nosu,

- zaprtje,

- driska,

- srbenje,

- znojenje,

- misicna bole¢ina,

- bole¢ hrbet,

- vrodina,

- Sibkost,

- mrazenje.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
brazgotinjenje plju¢nih mesickov (intersticijski pnevmonitis),

- sopihanje (spazem dihalnih poti),

- brazgotinjenje plju¢ (nenormalna rentgenska slika prsnega kosa),

- sréno popuscanje,

- ledvi¢na odpoved,

- resne jetrne okvare, vkljucno z odpovedjo jeter,
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- kap.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- nizek krvni tlak,

- luséenje koze, razjede ali tvorba mehurjev,

- lusCenje koze in hudi kozni mehurji,

- reakcije na mestu injiciranja,

- hudo vnetje pljug, ki povzroéi respiratorno odpoved (sindrom dihalne stiske pri odraslih),

- kozni izpuséaj, podoben hudim son¢nim opeklinam, ki se pojavi na kozi, ki je bila predhodno
izpostavljena radioterapiji (reakcija na mestu predhodnega obsevanja),

- tekocina v pljucih,

- brazgotinjenje plju¢nih mesickov kot posledica obsevanja (radiacijska toksi¢nost),

- gangrena prstov na rokah in nogah,

- vnetje krvnih zil (periferni vaskulitis).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- povecano Stevilo krvnih plos¢ic,

- vnetje sluznice debelega Crevesa, ki ga povzro¢i zmanjsan pritok krvi (ishemiéni kolitis),

- nizka koncentracija hemoglobina (anemija), nizko $tevilo belih krvnih celic in trombocitov, vidno na
rezultatih krvnih preiskav.

Morda imate katerega od teh simptomov in/ali stanj. Ce se vam pojavi kateri koli od teh neZelenih uginkov,
morate to ¢im prej povedati svojemu zdravniku.

Pogovorite se s svojim zdravnikom, Ce ste zaskrbljeni glede katerega nezelenega ucinka.

Porocanje o neZelenih u¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate
tudi neposredno na Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, Zaloska
cesta 2, SI-1000 Ljubljana, faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@kclj.si. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Gemcitabin Kabi

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in nalepki
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

To zdravilo ne zahteva posebnih pogojev shranjevanja.
Rok uporabnosti po redéenju (raztopina za infundiranje):

Po redéenju z 0,9 % m/v raztopino natrijevega klorida sta kemi¢na in fizikalna stabilnost med uporabo
dokazani do 3 dni pri temperaturi od 2 do 8 °C ali pri temperaturi 30 °C.

Z mikrobiologkega stali§¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, so ¢as shranjevanja
med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika; ¢as obi¢ajno ne sme presegati 24 ur pri
temperaturi od 2 do 8 °C, razen Ce je bilo red¢enje opravljeno v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih
pogojih.

To zdravilo je samo za enkratno uporabo. Vso neuporabljeno vsebino zavrzite.

Ce raztopina spremeni barvo ali vsebuje vidne delce, jo morate zavredi.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Gemcitabin Kabi

Zdravilna uéinkovina je gemcitabin (v obliki gemcitabinijevega klorida). En ml koncentrata za raztopino za

infundiranje vsebuje 40 mg gemcitabina (v obliki gemcitabinijevega klorida).

Ena 5 ml viala vsebuje 200 mg gemcitabina (v obliki gemcitabinijevega klorida).
Ena 25 ml viala vsebuje 1000 mg gemcitabina (v obliki gemcitabinijevega klorida).
Ena 50 ml viala vsebuje 2000 mg gemcitabina (v obliki gemcitabinijevega klorida).

Pomozne snovi so: etanol (96 %), natrijev hidroksid (E524) (za uravnavanje pH), klorovodikova kislina

(E507) (za uravnavanje pH) in voda za injekcije.

Izgled zdravila Gemcitabin Kabi in vsebina pakiranja
To zdravilo je koncentrat za raztopino za infundiranje.

Gemcitabin Kabi je koncentrat za raztopino za infundiranje in je bistra, brezbarvna do svetlo rumena

raztopina.

Vsako pakiranje vsebuje 1 vialo po 5 ml, 25 ml ali 50 ml raztopine.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdajanja zdravila
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Fresenius Kabi Oncology Plc.

Lion Court, Farnham Road, Bordon

Hampshire, GU350NF

Velika Britanija

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Avstrija Gemcitabin Kabi 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Belgija Gemcitabine Fresenius Kabi 40 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Bolgarija Gemcitabine Kabi 40 mg/ml koHueHTpaT 32 HHQY3MOHEH Pa3TBOP

Ciper Gemcitabine Kabi 40 mg/ml mokvo 61dAv0 Y10 TOPAGKELT] SIHADLOTOC TPOG
gyyvon

Ceska Gemcitabine Kabi 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Nemcija Gemcitabin Kabi 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Danska Gemkabi

Estonija Gemcitabine Kabi 40 mg/ml

Gréija Gemcitabine Kabi 40 mg/ml mokvo S1dAvpo yio Topackevt] SIAVILATOG TPOGC
gyyvon

Spanija Gemcitabina Kabi 40 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Finska Gemcitabin Fresenius Kabi 40mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francija Gemcitabine Kabi 40 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Madzarska Gemcitabin Kabi 40 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz

Irska Gemcitabine 40 mg/ml concentrate for solution for infusion
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Islandija Gemcitabine Fresenius Kabi

Italija Gemcitabina Fresenius 40 mg/ml concentrato per soluzione per infusione
Latvija Gemcitabine Kabi 40 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavos$anai
Litva Gemcitabine Kabi 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luksemburg Gemcitabin Kabi 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Malta Gemcitabine 40 mg/ml concentrate for solution for infusion

Nizozemska Gemcitabinee Fresenius Kabi 40 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Norveska Gembkabi 40 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske

Poljska Gemcitabine Kabi

Portugalska Gemcitabina Kabi

Romunija Gemcitabina Kabi 40 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Svedska Gemcitabin Fresenius Kabi 40 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Slovenija Gemcitabin Kabi 40 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Slovaska Gemcitabine Kabi 40 mg/ml, infizny koncentrat

Velika Britanija

Gemcitabine 40 mg/ml concentrate for solution for infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 12.09.2015
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Navodila za uporabo
Citotoksi¢no zdravilo

Ravnanje z zdravilom

Pri pripravi in odstranjevanju raztopine za infundiranje moramo upostevati obi¢ajne varnostne ukrepe za
citostatike. Nosecnice ne smejo rokovati s tem zdravilom. Z raztopino za infundiranje morate ravnati v
zad¢itni komori ter uporabljati za$¢itni plas¢ in rokavice. Ce za§¢itne komore ni na voljo, opremo
nadomestite z masko in zas¢itnimi ocali.

Ce zdravilo pride v stik z oémi, lahko to povzroéi resno drazenje. O¢i takoj in temeljito sperite z vodo. Ce
draZenje $e traja, se posvetujte z zdravnikom. Ce se raztopina polije po koZi, temeljito sperite z vodo.

Navodila za redcenje

Za preprecitev nezelenih ucinkov je treba strogo upostevati navodila za redCenje.

Edino odobreno topilo za red¢enje zdravila Gemcitabin Kabi 40 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje je 0,9 % raztopina (9 mg/ml) natrijevega klorida za injiciranje (brez konzervansov).

1. Med red¢enjem gemcitabina za intravensko infundiranje morate uporabljati asepti¢en postopek.

2. Celotno kolic¢ino zdravila Gemcitabin Kabi 40 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje,
potrebno za posameznega bolnika, je treba redditi z vsaj 500 ml sterilne 0,9 % raztopine
natrijevega klorida (9 mag/ml) za injiciranje (brez konzervansov) in jo infundirati 30 minut.
Opraviti je mogoce dodatno redCenje z istim topilom. Red¢ena raztopina je bistra, brezbarvna do
svetlo rumena raztopina.

3. Pred dajanjem moramo parenteralna zdravila pregledati za prisotnost trdnih delcev in spremembo
barve. Ne dajajte, e opazite prisotnost trdnih delcev.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
Pogoji shranjevanja
Rok uporabnosti po redéenju:

Po redéenju z 0,9 % raztopino natrijevega klorida sta kemic¢na in fizikalna stabilnost med uporabo dokazani
do 3 dni pri temperaturi od 2 do 8 °C ali pri temperaturi 30 °C.

Z mikrobiologkega stali§¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, so as shranjevanja
med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika; ¢as obi¢ajno ne sme presegati 24 ur pri
temperaturi od 2 °C do 8 °C, razen Ce je bilo red¢enje opravljeno v nadzorovanih in preverjenih asepti¢nih
pogojih.
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