Navodilo za uporabo
Gitrabin 40 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
gemcitabin

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno 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 uéinek, 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 Gitrabin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Gitrabin
Kako uporabljati zdravilo Gitrabin

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Gitrabin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj je zdravilo Gitrabin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Gitrabin spada v skupino zdravil, imenovanih "citotoksi¢na zdravila". Ta zdravila unicujejo celice,
ki se delijo, vklju¢no z rakavimi celicami.

Zdravilo Gitrabin se lahko daje bodisi samo ali v kombinaciji z drugimi zdravili proti raku, odvisno od vrste
raka.

Zdravilo Gitrabin se uporablja za zdravljenje naslednjih vrst raka:

o nedrobnoceli¢ni pljucni rak (NSCLC), samostojno ali skupaj s cisplatinom.
rak trebusne slinavke.

rak dojke, skupaj s paklitakselom.

rak jaj¢nika, skupaj s karboplatinom.

rak seCnega mehurja, skupaj s cisplatinom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Gitrabin

Ne jemljite zdravila Gitrabin:
- Ce ste alergi¢ni na gemcitabin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
- ¢e dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred prvim infundiranjem vam bodo odvzeli vzorce krvi, da preverijo, e vasa jetra in ledvice delujejo dovolj
dobro, da prejmete to zdravilo. Pred vsakim infundiranjem vam bodo odvzeli vzorce krvi, da preverijo, ali
imate dovolj krvnih celic, da lahko dobite zdravilo Gitrabin. Zdravnik se lahko odloci za spremembo
odmerka ali odlozitev zdravljenja glede na vase splosno stanje, in Ce je Stevilo vasih krvnih celic premajhno.
Obcasno vam bodo odvzeli vzorce krvi, da bi preverili kako dobro delujejo vasa ledvica in jetra.
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Pred zacetkom uporabe zdravila Gitrabin se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali bolni§ni¢nim
farmacevtom.

Ce imate ali ste kdaj imeli bolezen jeter, srca, oZilja ali teave z ledvicami se posvetujte z zdravnikom ali
bolni$ni¢nim farmacevtom saj morda ne boste smeli prejeti zdravila Gitrabin.

Ce ste pred kratkim imeli ali boste imeli radioterapijo se posvetujte z zdravnikom, saj se lahko pojavi
zgodnja ali pozna reakcijo sevanja z zdravilom Gitrabin.

Ce ste bili pred kratkim cepljeni se posvetujte z zdravnikom, saj to lahko povzroéi slabe u¢inke v
kombinaciji z zdravilom Gitrabin.

Ce med zdravljenjem s tem zdravilom obéutite simptome kot so glavobol z zmedenostjo, krée (epileptiéne
napade) ali spremembo vida nemudoma pokli¢ite zdravnika. To je lahko zelo redek nezeleni u€inek Zivénega
sistema imenovan sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije.

Ce se vam pojavijo teZave z dihanjem ali se pocutite zelo §ibki in ste zelo bledi se posvetujte z zdravnikom,
saj je to lahko znak odpovedi ledvic ali tezav s pljuci.

Ce se vam pojavijo splo$no otekanje, kratka sapa ali povedanje telesne mase se posvetujte z zdravnikom, saj
so to lahko znaki prehajanja krvi iz majhnih zil v vasa tkiva.

Ce imate teZave z alkoholizmom se posvetujte z zdravnikom, ker to zdravilo vsebuje etanol (alkohol).

¢e imate epilepsijo se posvetujte z zdravnikom, ker to zdravilo vsebuje etanol (alkohol).

V izogib pojavu nezelenih u¢inkov natancno upostevajte navodila za razredcitev.

Otroci in mladostniki

Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in u¢inkovitosti, to zdravilo ni priporo¢ljivo za otroke mlajse od 18
let.

Druga zdravila in zdravilo Gitrabin

Obvestite svojega zdravnika ali bolni$ni¢nega farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo, vklju¢no s cepivi in zdravili, tudi e ste jih dobili brez
recepta; ali e ste pred kratkim bili na radioterapiji ali boste imeli radioterapijo.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Nosecnost

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Uporabi zdravila Gitrabin se je treba med nosecnostjo izogibati.
Zdravnik se bo z vami pogovoril o moznih tveganjih pri jemanju zdravila Gitrabin med nosec¢nostjo.

Dojenje
Ce dojite o tem obvestite zdravnika.
Med zdravljenjem z zdravilom Gitrabin morate dojenje prekiniti.

Plodnost

Moskim se svetuje, naj ne zaplodijo otroka med zdravljenjem z zdravilom Gitrabin in Se 6 mesecev po
zdravljenju. Ce zelite zaploditi otroka med zdravljenjem ali v 6 mesecih po zdravljenju, se za nasvet obrnite
na svojega zdravnika ali farmacevta. Morda boste Zeleli nasvet o shranitvi sperme pred zacetkom terapije.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Gitrabin lahko povzro¢i zaspanost.
Vsebnost alkohola v zdravilu lahko zmanjSa vaso sposobnost upravljanja vozil in strojev.
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Ne vozite avtomobila in ne upravljajte s stroji, dokler niste prepricani, da vam zdravilo Gitrabin ne povzroca
zaspanosti.

Zdravilo Gitrabin vsebuje etanol

To zdravilo vsebuje 395 mg etanola (alkohol) na ml koncentrata, kar ustreza 500 ml piva oziroma 200 ml
vina na 2-gramski odmerek. Skodljivo je za tiste, ki trpijo za alkoholizmom. To se mora upostevati tudi pri
skupinah z velikim tveganjem, kot so bolniki z jetrnimi obolenji ali epilepsijo. Koli¢ina alkohola v tem
zdravilu lahko spremeni ucinke drugih zdravil in lahko zmanjsa vaSo sposobnost voznje ali upravljanja s
stroji.

Zdravilo Gitrabin vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje 3,95 mg (< 1 mmol) natrija na ml koncentrata. To morajo upostevati bolniki, ki so na
dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. Kako uporabljati zdravilo Gitrabin

Priporoceni odmerek zdravila Gitrabin je 1000 - 1250 mg na kvadratni meter vase telesne povrSine. Za
izraCun vase telesne povrSine vas bodo stehtali in vam izmerili telesno visino. Podatek o telesni povrsini bo
zdravnik uporabil za izraCun pravega odmerka za vas. Ta odmerek bo morda treba prilagoditi ali zdravljenje
odloziti, odvisno od Stevila vasih krvnih celic in vasega sploSnega stanja.

Kako pogosto boste dobivali infuzijo zdravila Gitrabin, je odvisno od vrste raka, zaradi katerega se zdravite.

Bolnisni¢ni farmacevt ali zdravnik bosta koncentrat zdravila Gitrabin razredc¢ila, preden boste dobili
zdravilo.

Zdravilo Gitrabin boste vedno dobili z infuzijo v eno od ven. Infundiranje bo trajalo priblizno 30 minut.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte s svojim 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.

Ce opazite kar koli od naslednjega, morate nemudoma obvestiti svojega zdravnika:

- krvavitev iz dlesni, nosu ali ust, ali kakr$na koli krvavitev, ki se ne ustavi, rdeCkast ali roZnat urin,
nepricakovane podplutbe (ker imate lahko manj krvnih plos¢ic, kot je normalno, kar je zelo
pogosto).

- utrujenost, obCutek omedlevice, hitra zadihanost ali bledica (ker imate lahko manj hemoglobina, kot
je normalno, kar je zelo pogosto).

- alergijske reakcije: blag do zmeren kozni izpuscaj (zelo pogosto); srbenje (pogosto); ali poviSana
telesna temperatura (zelo pogosto).

- povisana telesna temperatura 38°C ali vec, se znojite ali imate druge znake okuzbe (ker imate lahko
manj belih krvnih celic kot je normalno, kar je ob poviSani telesni temperaturi znano kot febrilna
nevtropenija (pogosto).

- bolecina, rdecina, oteklost ali rane v ustih (stomatitis) (pogosto).

- neredno bitje srca (aritmija) (obCasni).

- huda preobcutljivostna/alergijska reakcija s hudim koznim izpuscajem, vkljucno z rdeco srbeco
kozo, otekanjem rok, stopal, gleznjev, obraza, ustnic, ust ali grla (kar lahko povzro¢i tezave pri
poziranju ali dihanju), sopenje, hitro bitje srca in lahko se pocutite, kot da boste omedleli
(anafilakti¢na reakcija) (zelo redko).

- splosno otekanje, kratka sapa ali povecanje telesne mase, to so lahko znaki prehajanja krvi iz
majhnih zil v va$a tkiva (sindrom kapilarnega puscanja) (zelo redko).
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- glavobol s spremembami vida, zmedenost, krci ali epilepti¢ni napadi (sindrom posteriorne
reverzibilne encefalopatije) (zelo redko).

- hud izpuséaj s srbenjem, mehurji ali lus¢enjem koze, pogosto z gripi podobnimi simptomi (Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza) (zelo redko).

Drugi nezeleni u¢inki zdravila Gitrabin lahko vkljucujejo:

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
majhno Stevilo belih krvnih celic

tezave z dihanjem

bruhanje

slabost

izpadanje las

tezave z jetri: odkrijejo jih na podlagi nenormalnega izvida preiskave krvi
kri v urinu

nenormalen izvid preiskave urina: beljakovine v urinu

gripi podobni simptomi, vklju¢no s povisano telesno temperaturo
otekanje gleznjev, prstov na rokah, stopal, obraza (edemi)

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
slab apetit (anoreksija)
glavobol

nespe€nost

zaspanost

kaSelj

izcedek iz nosu

zaprtost

driska

srbenje

znojenje

bolecina v miSicah

bolecina v hrbtu

povisana telesna temperatura
Sibkost

mrzlica

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

piskanje v pljucih (kr¢ dihalnih poti)

brazgotinjenje plju¢ (nenormalnosti po rentgenskem slikanju prsnega kosa)
sr¢no popuscanje

odpoved ledvic

huda poskodba jeter, vkljucno z odpovedjo jeter, ki je lahko smrtno nevarna
mozganska kap

Redki neZeleni u€inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

nizek krvni tlak

luskanje koze, nastajanje razjed ali mehurjev

lupljenje koze in hudo nastajanje mehurjev

reakcije na mestu injiciranja

hudo vnetje pljuc, ki povzroci odpoved dihanja (sindrom dihalne stiske pri odraslih)

kozni izpuscaj, podoben hudim opeklinam koze, ki se lahko pojavi na kozi, ki je bila predhodno
izpostavljena radioterapiji (pomnjenje obsevanja)

tekocina v pljucih

brazgotinjenje zra¢nih mesickov v pljucih, povezano z radioterapijo (radiacijska toksi¢nost)
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gangrena prstov na rokah ali nogah
vnetje krvnih zil (periferni vaskulitis)

Zelo redki neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov)

povisano Stevilo krvnih ploscic

vnetje sluznice debelega Crevesa, ki ga povzroci slabsa preskrba s krvjo (ishemicni kolitis)

nizka raven hemoglobina (anemija), nizka raven belih krvnih celic in krvnih plos¢ic pri krvnih testih

Morda imate katerega koli od teh simptomov in/ali stanj. Ce se vam za&ne pojavljati katerikoli nezeleni
ucinek, morate to ¢im prej povedati svojemu zdravniku.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, 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@keclj.si. S tem, ko porocate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Gitrabin
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Neodprt vsebnik
Shranjujte pri temperaturi do 25°C.
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

Po prvem odprtju

Kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo sta bili dokazani za 28 dni pri 25 °C.

Z mikrobioloskega vidika je po odprtju zdravilo lahko shranjeno najvec 28 dni pri temparaturi 25 °C. Za Cas
in pogoje shranjevanja je odgovoren uporabnik.

Raztopina za infundiranje

Kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo po razredcenju z 9 mg/ml (0,9 %) raztopino natrijevega klorida
(5,2 mg/ml gemcitabina) sta bili dokazani za 5 dni pri temperaturi 2 °C do 8 °C in priblizno 30°C.

Z mikrobiolodkega vidika je raztopino za infundiranje treba uporabiti takoj. Ce ni uporabljena takoj, je za Gas
shranjevanja med uporabo in pogoje pred uporabo odgovoren uporabnik in obi¢ajno ne sme presegati 24 ur
pri 2 °C do 8 °C, razen, Ce je redCenje opravljeno v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in $katli.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Tega zdravila ne smete uporabiti, ¢e v njem opazite kaksne delce.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Gitrabin

- Zdravilna u€inkovina je gemcitabin (v obliki gemcitabinijevaga klorida). 1 mililiter koncentrata za
raztopino za infundiranje vsebuje 40 mg gemcitabina (v obliki gemcitabinijevaga klorida). Ena 5 ml
viala vsebuje 200 mg gemcitabina (v obliki gemcitabinijevaga klorida). Ena 25 ml viala vsebuje 1 g
gemcitabina (v obliki gemcitabinijevega klorida). Ena 50 ml viala vsebuje 2 g gemcitabina (v obliki
gemcitabinijevaga klorida).
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- Druge pomozne snovi so brezvodni natrijev hidrogenfosfat, natrijev hidroksid, klorovodikova kislina,
brezvodni etanol, voda za injekcije.

Izgled zdravila Gitrabin in vsebina pakiranja
Zdravilo Gitrabin koncentrat za raztopino za infundiranje je bistra, brezbarvna ali bledo rumena raztopina.

Zdravilo Gitrabin je na voljo v brezbarvnih steklenih vialah z zamaskom iz bromobutilne gume in z
aluminijsko zaporko s polipropilenskim diskom. Vsaka viala je pakirana z za$¢itnim plasti¢nim ovojem ali
brez njega.

Velikosti pakiranj
1 x vialas 5 ml

1 x viala s 25 ml
1 x viala s 50 ml

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila:
H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegur 76—78

220 Hafnarfjordur

Islandija

Izdelovalca

S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11 Ion Mihalache Blvd.
Bukaresta, 011171
Romunija

in
Actavis Italy S.p.A. — Nerviano Plant
Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (MI)
Italija

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

Nizozemska Gemcitabine Actavis 40 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Bolgarija Gembin
Estonija Gembin
Islandija Gemcitabin Actavis
Italija Gembin
Poljska Gembin
Ciper Gitrabin
Nemcija Gemcitabin-Actavis 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Danska Gemcitabin Actavis
Malta Gemcitabin Actavis
Norveska Gemcitabin Actavis
Svedska Gemcitabin Actavis
6
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Spanija Gemcitabina Aurovitas 200 mg concentrado para solucion para perfusién
Gemcitabina Aurovitas 1.000 mg concentrado para solucion para perfusion
Gemcitabina Aurovitas 2.000 mg concentrado para solucion para perfusion

Madzarska Gitrabin 40mg/ml koncentratum oldatos infGzidohoz

Irska Gemcitabine 40mg/ml Concentrate for solution for Infusion
Litva Gembin 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Latvija Gembin 40 mg/ml koncentrats infuiziju skiduma pagatavoSanai
Portugalska Gemcitabina Aurovitas

Romunija Gitrabin 40 mg/ ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Slovenija Gitrabin 40 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 12.11.2015.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Navodilo za uporabo
Citotoksi¢no zdravilo

Ravnanje

Med pripravo in odstranjevanjem raztopine za infundiranje morate upostevati obicajne varnostne ukrepe za
citostati¢na zdravila. Nose¢nice ne smejo rokovati s tem zdravilom. Ravnanje z raztopino za infundiranje
mora potekati v varnostni komori in uporabljati je treba zas¢itne plasée in rokavice. Ce ni na voljo varnostne
komore, je treba osebno zasc¢ito dopolniti Se z masko in zaS¢itnimi ocali.

Ce pripravek pride v stik z o&mi, lahko povzroéi resno drazenje. O&i je treba nemudoma in temeljito sprati z
vodo. Ce draZenje traja, se je treba posvetovati z zdravnikom. Ce se raztopina razlije po kozi, koZo temeljito
sperite z vodo.

Navodila za razredlenje
V izogib pojavu nezelenih ucinkov natan¢no upostevajte navodila za razredcitev.

Edino odobreno sredstvo za red¢enje zdravila Gitrabin koncentrat za raztopino za infundiranje je 9 mg/ml
(0,9 %) raztopina natrijevega klorida za injiciranje (brez konzervansa).

1. Med redCenjem gemcitabina za dajanje intravenske infuzije uporabite asepti¢ne tehnike.

2. Skupna koli¢ina gemcitabina 40 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje, ki zadostuje za enega
bolnika, mora biti razredéena v najmanj 500 ml sterilne raztopine natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9
%) za injiciranje (brez konzervansa) in infundirana najmanj 30 minut. Lahko se nadalje red¢i z
enakim topilom.

Pripravljena raztopina je bistra in brezbarvna ali rahlo slamnato obarvana.

3. Parenteralna zdravila je treba pred uporabo pregledati, da ne vsebujejo delcev in so nepravilno obarvana.
Ce v njem opazite delce, zdravila ne uporabite.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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Pogoji shranjevanja

Neodprt vsebnik

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

Po prvem odprtju

Kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo sta bili dokazani za 28 dni pri 25 °C.

Z mikrobioloskega vidika je zdravilo po odprtju lahko shranjeno najvec 28 dni pri temperaturi 25 °C.
Za Cas in pogoje shranjevanja je odgovoren uporabnik.

Raztopina za infundiranje

Kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo po razredcenju z 9 mg/ml (0,9 %) raztopino natrijevega klorida
(5,2 mg/ml gemcitabina) sta bili dokazani za 5 dni pri temperaturi 2 °C do 8 °C in priblizno 30°C.

Z mikrobiologkega vidika je raztopino za infundiranje treba uporabiti takoj. Ce ni uporabljena takoj, je za ¢as
shranjevanja med uporabo in pogoje pred uporabo odgovoren uporabnik in obi¢ajno ne sme presegati 24 ur
pri 2 °C do 8 °C, razen, ¢e je redCenje opravljeno v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih pogojih.
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