NAVODILO ZA UPORABO

Gemcitabin Lek 200 mg praSek za raztopino za infundiranje
Gemcitabin Lek 1000 mg praSek za raztopino za infundiranje
Gemocitabin

Preden boste zaceli prejemati to zdravilo, natanéno preberite navodilo!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, z medicinsko sestro
ali s farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

— Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika, medicinsko
sestro ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Gemcitabin Lek prasek za raztopino za infundiranje in za kaj ga
uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Gemcitabin Lek prasek za
raztopino za infundiranje

. Kako se uporablja zdravilo Gemcitabin Lek prasSek za raztopino za infundiranje

. Mozni nezeleni ucinki

. Shranjevanje zdravila Gemcitabin Lek praSek za raztopino za infundiranje

. Dodatne informacije

N
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1. KAJ JE ZDRAVILO GEMCITABIN LEK PRASEK ZA RAZTOPINO ZA
INFUNDIRANJE IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Gemcitabin Lek prasSek za raztopino za infundiranje sodi v skupino zdravil,
imenovanih ‘citotoksiki'. Ta zdravila ubijajo celice, ki se delijo, vklju¢no z rakavimi
celicami.

Gemcitabin Lek prasSek za raztopino za infundiranje se lahko uporablja
samostojno ali v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje raka, odvisno od
vrste rakavega obolenja.

Gemcitabin Lek praSek za raztopino za infundiranje se uporablja za zdravljenje
naslednjih vrst raka:

— plju¢nega raka nedrobnoceli¢nega tipa, samostojno ali skupaj s cisplatinom,
— raka trebusne slinavke,

— raka dojke, skupaj s paklitakselom,

— raka jajénikov, skupaj s karboplatinom,



— raka seCnega mehurja, skupaj s cisplatinom.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN PREJMETE ZDRAVILO GEMCITABIN
LEK PRASEK ZA RAZTOPINO ZA INFUNDIRANJE

Gemcitabin Lek praSka za raztopino za infundiranje ne smete prejeti:

— Ce ste alergi¢ni na (preobcutljivi za) gemcitabin ali katerokoli drugo sestavino
tega zdravila (glejte poglavje 6),

— Ce dojite

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Gemcitabin Lek prasek za
raztopino za infundiranje:

Preden boste prvi€ prejeli raztopino za infundiranje, vam bodo odvzeli vzorce krvi
in v laboratoriju preverili, ali vasa jetra in ledvice delujejo normalno. Vzorce krvi
vam bodo jemali pred vsako infuzijo, da bi preverili, ali imate dovolj krvnih celic,
da lahko prejmete Gemcitabin Lek prasek za raztopino za infundiranje. Ce bo
Stevilo krvnih celic premajhno ter glede na vaSe splosSno stanje se bo vas
zdravnik morda odlocCil za spremembo odmerka ali prekinitev zdravljenja. Tudi
med zdravljenjem vam bodo veckrat odvzeli vzorce krvi, na podlagi katerih bodo
ocenili delovanje ledvic in jeter.

Prosimo, povejte svojemu zdravniku, ¢e:

— imate ali ste kdaj v preteklosti imeli katero od bolezni jeter, srca ali oZilja,,

— ste pred kratkim imeli ali boste imeli radioterapijo,

— ste bili pred kratkim cepljeni,

— se pojavijo tezave z dihanjem, ste slabotni in zelo bledi (moZen znak ledvi¢ne
odpovedi).

Priporocljivo je, da moski med zdravljenjem z zdravilom Gemcitabin Lek praSek
za raztopino za infundiranje ali 6 mesecev po njem ne spoéne otroka. Ce Zelite
med zdravljenjem ali 6 mesecev po njem kljub temu spoceti otroka, se posvetujte
z vaSim zdravnikom ali s farmacevtom. Morda se boste Zeleli posvetovati tudi o
moznosti shranjevanja vasih semencic pred zaCetkom zdravljenja.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali bolniSni¢nega farmacevta, Ce jemljete ali ste pred
kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta, ali Ce ste bili
cepljeni.

Noseénost in dojenje

Ce ste noseéi ali nameravate zanositi, povejte to vasemu zdravniku. Uporaba
zdravila Gemcitabin Lek prasek za raztopino za infundiranje med nosec¢nostjo ni
priporocljiva. Vas zdravnik se bo z vami pogovoril o moznih tveganjih jemanja
tega zdravila med nosecnostjo.



Ce dojite, na to opozorite vasega zdravnika.
Med zdravljenjem z zdravilom Gempcitabin Lek praSek za raztopino za
infundiranje morate prekiniti z dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Gemcitabin Lek prasek za raztopino za infundiranje lahko povzroci
zaspanost, $e zlasti, e ste hkrati zauZili tudi kaj alkohola. Ce se boste odpravili
na voznjo ali ¢e boste upravljali s stroji, morate biti prepri€ani, da se zaspanost
po infuziji zdravila Gemcitabin Lek prasek za raztopino za infundiranje ne bo
pojavila.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Gemcitabin Lek
prasek za raztopino za infundiranje

Zdravilo Gemcitabin Lek 200 mg praSek za raztopino za infundiranje
vsebuje 3,5 mg (manj kot 1 mmol) natrija v eni 200-miligramski viali.
Zdravilo Gemcitabin Lek 1000 mg praSek za raztopino za infundiranje
vsebujel7,5 mg (< 1 mmol) natrija v eni 2000-miligramski viali.

To morajo upostevati bolniki, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. KAKO SE UPORABLJA ZDRAVILO GEMCITABIN LEK PRASEK ZA
RAZTOPINO ZA INFUNDIRANJE

Obicajen odmerek zdravila Gemcitabin Lek prasek za raztopino za infundiranje
znasSa 1000 do 1250 miligramov na vsak kvadratni meter vaSe telesne povrSine.
Povrsina vasSega telesa se izraCuna na podlagi izmerjene telesne viSine in
telesne teze. Vas$ zdravnik bo to telesno povrsino uporabil za dolocitev za vas
ustreznega odmerka. Ta odmerek bo glede na Stevilo vasih krvnih celic ali vase
splosno stanje lahko prilagodil ali zdravljenje prekinil.

Kako pogosto boste prejeli zdravilo Gemcitabin Lek prasek za raztopino za
infundiranje, je odvisno od bolezni, za katero se zdravite.

Bolnisni¢ni farmacevt ali zdravnik bo raztopil Gemcitabin Lek prasSek za raztopino
za infundiranje, preden boste prejeli infuzijo.

Zdravilo Gemcitabin Lek prasek za raztopino za infundiranje boste vedno prejeli
kot infuzijo v eno izmed ven. Infuzija bo trajala priblizno 30 minut.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.
4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Gemcitabin Lek prasSek za raztopino za
infundiranje nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.



Nezeleni ucinki so po pogostnosti razvrs€eni v naslednje skupine:
zelo pogosti: pojavijo se pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov

pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov

obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov

redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
neznani: pogostnosti iz razpolozljivin podatkov ni mogoc€e oceniti

Takoj obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite katerega od naslednjih

nezelenih u€inkov:

e VrocCina ali okuzba (pogosto): Ce telesna temperatura poraste na 38 °C ali
vec, se znojite ali imate druge znake okuzbe (moZna posledica zmanjSanega
Stevila belih krvnick, kar je zelo pogost pojav).

e Nereden srcni utrip (aritmija) (pogostnost neznana).

e Bolecina, rdecina, oteklina ali razjede v ustni votlini (pogosto).

e Alergijske reakcije: kozni izpuscaj (zelo pogosto) / srbenje (pogosto) ali
poviSana telesna temperatura (zelo pogosto).

e Utrujenost, obCutek omedlevice, zadihanost ali bledica (mozna posledica
zmanjSane koli€¢ine hemoglobina, kar je zelo pogost pojav).

e Krvavitve iz dlesni, nosu ali ust ali katera koli krvavitev, ki ne preneha, rdece
ali roznato obarvan sec€, nerazloZljive podplutbe (mozna posledica
zmanjSanega Stevila krvnih ploscic, kar je zelo pogost pojav).

e TeZave z dihanjem (blage teZave z dihanjem se zelo pogosto pojavijo
neposredno po prejemu zdravila Gemcitabin Lek prasSek za raztopino za
infundiranje, vendar kmalu izzvenijo; obCasno ali redko se lahko pojavijo tudi
resni vplivi na dihanje zaradi bolezni pljuc).

Zelo pogosti nezeleni u€inki

Nizke vrednosti hemoglobina (slabokrvnost), majhno Stevilo belih krvnick in
krvnih ploscic

Tezave z dihanjem

Bruhanje, slabost

Kozni izpus€aj — alergijski izpusS€aj, pogosto srbec

Izpadanje las

Jetrna okvara: nanjo opozarjajo spremembe v rezultatih jetrnih testov

Kri v se€u, spremembe v laboratorijskih izvidih se€a: beljakovine v urinu
Gripi podobni simptomi, vkljuéno s poviSano telesno temperaturo
Zadrzevanje tekocCine (otekanje gleznjev, stopal, prstov na rokah, obraza)

Pogosti nezeleni uéinki

PoviSana telesna temperatura kot posledica zmanjSanega Stevila belih krvnick
(febrilna nevtropenija)

Anoreksija (zmanjSana zelja po hrani)

Glavobol

Nespecnost, motnje spanja



KaSelj, izcedek iz nosu

Zaprtje, driska

BolecCina, rdecina, oteklina ali razjede v ustni votlini
Srbenje, znojenje

Bolec€ine v miSicah in hrbtu

Vroci¢nost, ob&utek mrazenja, utrujenost

Ob¢asni nezeleni ucinki

Intersticijska plju¢nica (zabrazgotinjenje plju¢nih mesickov)

Kr¢ v dihalnih poteh (sopihajoce dihanje)

Spremembe v rentgenskem posnetku plju¢ (zabrazgotinjenje plju¢nega tkiva)
Kap

Motnje srCnega ritma (aritmija)

Sréno popuscanje

Resne poskodbe jeter, vkljuéno z odpovedjo jeter in smrtjo

Odpoved ledvic

HemolitiCni uremicni sindrom (bolezen, ki ima za simptome hemoliticno anemijo,
akutno ledvi¢no odpoved in nizko Stevilo trombocitov)

Redki nezeleni uéinki

Srcni napad (miokardni infarkt)

Nizek krvni tlak

LusCenje koze, pojav razjed ali mehurckov na kozi

KoZne reakcije na mestu vboda

Gangrena prstov na rokah ali nogah

Radiacijski izpuscaj (kozni izpuS&aj v obliki hude sonéne opekline), ki se lahko
pojavi na kozi, ki je bila predhodno izpostavljena radioterapiji

Tekoc€ina v pljucih

Sindrom dihalne stiske (hudo vnetje pljuc, ki povzroc€i dihalno odpoved)
Vnetje krvnih zil

Hudo luScenje koze in pojav koznih mehurjev

Zelo redki nezeleni u€inki

Povecanje Stevila krvnih ploscic

Anafilakticna reakcija (huda preobcutljivostna/alergijska reakcija)
Ishemi&ni kolitis (vnetje Crevesne sluznica zaradi zmanjSanega pretoka
krvi)Morebitne zivljenjsko nevarne kozne reakcije, vklju¢no z razSirjenimi
rdeCkasto obarvanimi madezi na kozi in odstopanjem pokoZnice (toksi¢na
epidermalna nekroliza, Stevens-Johnsonov sindrom)

Nezeleni uc€inki, katerih pogostnost ni znana
Radiacijska toksi¢nost (brazgotinjenje plju¢nih mesickov v povezavi s terapijo z
obsevanjem)

Pojavi se lahko katerikoli od nastetih simptomov in/ali stanj. Ce opazite, da se
kateri od opisanih u€inkov nanasa na vas, €im prej obvestite svojega zdravnika.



Ce ste zaskrbljeni zaradi nastetih neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom.

Ce katerikoli nezeleni uginek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA GEMCITABIN LEK PRASEK ZA RAZTOPINO
ZA INFUNDIRANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Gemcitabin Lek prasek za raztopino za infundiranje ne smete uporabljati
po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in nalepki poleg
oznake »EXP«. Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

RazredCena raztopina: Pripravljeno raztopino je treba porabiti takoj. Izkazalo se
je, da je pripravljena raztopina kemijsko in fizikalno stabilna 24 ur pri temperaturi
25 °C. Zdravstveno osebje bo raztopino po potrebi Se dodatno razredcilo.

Pripravljene raztopine ne shranjujte v hladilniku, ker lahko pride do kristalizacije.

To zdravilo je namenjeno za enkratno uporabo; neuporabljeno raztopino je treba
zavreci v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Gemcitabin Lek prasek za raztopino za infundiranje

— Zdravilna uc€inkovina je gemcitabin (v obliki gemcitabinijevega klorida). Ena
viala zdravila Gemcitabin Lek prasek za raztopino za infundiranje vsebuje
200 mg ali 1000 mg gemcitabina (v obliki gemcitabinijevega klorida).

— Vsak mililiter zdravila Gemcitabin Lek 200 mg praSek za raztopino za
infundiranje vsebuje 40 mg gemcitabina po red€enju na 5 ml.

— Vsak mililiter zdravila Gemcitabin Lek 1000 mg prasek za raztopino za
infundiranje vsebuje 40 mg gemcitabina po red¢enju na 25 ml.

— Pomozne snovi so manitol (E421), natrijev acetat trihidrat, natrijev hidroksid
(za uravnavanje pH) in klorovodikova kislina (za uravnavanje pH).

Izgled zdravila Gemcitabin Lek prasSek za raztopino za infundiranje in
vsebina pakiranja

Gemcitabin Lek 200 mg in 1000 mg prasek za raztopino za infundiranje sestoji iz
steklene viale, ki je zaprta s sivim gumijastim zamaskom in zatesnjena z modro



aluminijasto kapico, v njej pa se nahaja bel do rahlo rumenkast prasek ali
pogaca.

Zdravilo Gemcitabin Lek 200 mg in 1000 mg praSek za raztopino za infundiranje
je pakirano v kartonske Skatle. Vsaka Skatla vsebuje 1, 5 ali 10 vial.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.

Nacin in rezim izdaje zdravila Gemcitabin Lek prasSek za raztopino za
infundiranje

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolniSnicah (H).

Imetnik dovoljenja za promet
Lek farmacevtska druzba d.d.
VerovSkova 57

1526 Ljubljana

Slovenija

lzdelovalec

Lek farmacevtska druzba d.d.
VerovSkova 57

1526 Ljubljana

Slovenija

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Nemcija

To zdravilo ima dovoljenje za promet v drzavah €lanicah EGP pod

naslednjimi imeni:

Nizozemska: Gemcitabine 200 mg, poeder voor oplossing voor infusie
Gemcitabine 1000 mg, poeder voor oplossing voor infusie

Avstrija: Gemcitabin Sandoz 200 mg —Pulver zur herstellung einer
Infusionslésung
Gemcitabin Sandoz 1000 mg — Pulver zur herstellung einer
Infusionslésung

Belgija: Gemsandoz 200 mg poeder voor oplossing voor infusie
Gemsandoz 1000 mg poeder voor oplossing voor infusie

Grcija: Gemcit



Estonija:

Finska:

Francija:

Italija:

Latvija:

Litva:

Norveska:
Poljska:

Slovenija:

Svedska:

Velika Britanija:

Gemcitabine Sandoz 200 mg
Gemcitabine Sandoz 1000 mg

Gemcitabin Sandoz

Gemcitabine GNR 200 mg, poudre pour solution pour
perfusion

Gemcitabine GNR 1000 mg, poudre pour solution pour
perfusion

EMIDAN 200 mg polvere per soluzione per infusione
EMIDAN 1000 mg polvere per soluzione per infusione

Gemcitabine Sandoz 200mg, pulveris infaziju Skiduma
pagatavosSanai

Gemcitabine Sandoz 1000mg, pulveris inflziju Skiduma
pagatavoSanai

Gemcitabine Sandoz 200 mg milteliai infuziniam tirpalui
Gemcitabine Sandoz 1000 mg milteliai infuziniam tirpalui

Gemicitabin Sandoz
Gemcitabine Sandoz

Gemcitabin Lek 200 mg praSek za raztopino za infundiranje
Gemcitabin Lek 1 g prasek za raztopino za infundiranje

Gemcitabin Sandoz

Gemcitabine 200mg Powder for Solution for Infusion
Gemcitabine 1g Powder for Solution for Infusion

Navodilo je bilo odobreno

15.9. 2011

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenem osebju:

Navodila za pripravo raztopine in ravnanje z njo.

1. Pripravo raztopine za infuzijo in morebitno nadaljnje redCenje gemcitabina za
intravensko administracijo je treba opraviti v asepti¢nih razmerah.

2. lzraCunajte, kakSen odmerek in Stevilo vial zdravila Gemcitabin Lek prasek za
raztopino za infundiranje potrebujete.

3. Vsebini 200-miligramske viale dodajte 5 ml 9 mg/ml (0,9 %) sterilne raztopine
natrijevega klorida za injiciranje brez konzervansov, vsebini 1000-miligramske



viale pa 25 ml sterilne raztopine natrijevega klorida za injiciranje brez
konzervansov. Stresajte, dokler se prasek popolnoma ne raztopi. Skupni
volumen po razredcitvi je 5,26 ml (200-miligramska viala) oziroma 26,3 ml
(1000-miligramska viala). S takSnim red€enjem dobimo koncentracijo
gemcitabina, ki znasSa 38 mg/ml, pri ¢emer je upostevan tudi izpodrivni
volumen liofiliziranega praska. Mozno je nadaljnje red&enje s sterilno 9 mg/ml
(0,9 %) raztopino natrijevega klorida za injiciranje brez konzervansov.
Pripravljena raztopina je bistra, brezbarvna do zelo rahlo rumena.

4. Parenteralne medicinske proizvode je treba pred uporabo skrbno pregledati in
preveriti morebitno prisotnost delcev in razbarvanost. Ce so vidni trdi delci, je
treba raztopino zavreci.

5. Pripravljene raztopine gemcitabina za infundiranje ne hranite v hladilniku, saj
bi lahko prislo do kristalizacije. Izkazalo se je, da je pripravljena raztopina
kemijsko in fizikalno stabilna 24 ur pri temperaturi 25 °C. Z mikrobioloSkega
stali$éa je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce se zdravila ne uporabi takoj, je za
Cas in pogoje shranjevanja pred uporabo (obi¢ajno najve€ 24 ur pri sobni
temperaturi), odgovoren uporabnik, razen Ce raztapljanje/red€enje ni potekalo
v nadzorovanih in validiranih asepti¢nih razmerah.

6. Raztopina gemcitabina je namenjena enkratni uporabi. Neuporabljeno
zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Posebna navodila za pripravo in aplikacijo zdravila

Pri pripravi, ravnanju z raztopino za infundiranje in njenemu odstranjevanju je
treba upostevati obiCajne varnostne ukrepe, ki veljajo za citostaticna zdravila.
Raztopino za infuzijo je treba pripraviti v sterilnih razmerah v posebnem prostoru,
osebje pa mora nositi zas¢&itna oblagila in rokavice. Ce ni na voljo posebnega
prostora, mora biti osebje dodatno opremljeno z zas¢ithno masko in zasc&itnimi
ocali.

Ce pride zdravilo v stik z o&mi, lahko pride do hudega draZenja. Prizadeto oko je
treba takoj in temeljito sprati z vodo. Ce draZenje ne preneha, se je treba
posvetovati z zdravnikom. Ce pride raztopina v stik s koZo, je treba koZo temeljito
sprati z vodo.

Odstranjevanje zdravila
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.




