NAVODILO ZA UPORABO

Gemcitabin medac 38 mg/ml prasek za raztopino za infundiranje
gemcitabin

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ué¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

IR NS

1.

Kaj je zdravilo Gemcitabin medac in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Gemcitabin medac

Dodatne informacije

KAJ JE ZDRAVILO GEMCITABIN MEDAC IN ZAKAJ GA UPORABLJAMO

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

Zdravilo Gemcitabin medac se lahko daje samostojno ali v kombinaciji z drugimi zdravili proti raku, odvisno
od tipa raka. Podatki o varnosti in u¢inkovitosti gemcitabina pri otrocih SO omejeni.

Zdravilo Gemcitabin medac se uporablja za zdravljenje naslednjih tipov raka:

2.

nedrobnoceli¢ni rak pljuc, samostojno ali s cisplatinom,
rak trebus$ne slinavke,

rak dojke, skupaj s paklitakselom,

rak jaj¢nika, skupaj s karboplatinom,

rak seénega mehurja, skupaj s cisplatinom.

KAJ MORATE VEDETI PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO GEMCITABIN MEDAC

Ne uporabljajte zdravila Gemcitabin medac

Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na gemcitabin ali katerokoli sestavino zdravila Gemcitabin medac.
¢e dojite.
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Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Gemcitabin medac

Pred prvo infuzijo vam bodo vzeli vzorce krvi, da preverijo, ¢e imate ustrezno delovanje ledvic in jeter. Pred
vsako infuzijo vam bodo vzeli vzorce krvi, da preverijo, ¢e imate dovolj krvnih celih za prejem zdravila
Gemcitabin medac. Va$ zdravnik se bo morda odlocil za spremembo odmerka ali odlog zdravljenja, odvisno
od vaSega sploSnega stanja in v primeru, da je Stevilo vasih krvnih celic prenizko. Redno vam bodo jemali
vzorce krvi, da preverijo delovanje vasih ledvic in jeter.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e

. imate ali ste imeli bolezen jeter, srca ali ozilja.

. ste nedavno imeli ali boste imeli obsevanje.

. ste bili pred kratkim cepljeni.

. se vam pojavijo teZzave z dihanjem ali se pocutite §ibki in ste zelo bledi (to je lahko znak odpovedi
ledvic).

Med in do 6 mesecev po zdravljenju z zdravilom Gemcitabin medac moskim odsvetujemo spocetje otroka.
Ce bi med zdravljenjem ali v 6 mesecih po zdravljenju Zeleli spoceti otroka, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali s farmacevtom. Morda boste potrebovali nasvet glede shranjevanja semena pred zacetkom
vasega zdravljenja.

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali bolni$ni¢nega farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, vklju¢no s cepivi ali zdravili brez recepta.

Nosecnost in dojenje

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

Obvestite svojega zdravnika, ¢e dojite.
Med zdravljenjem z zdravilom Gemcitabin medac morate dojenje prekiniti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Gemcitabin medac lahko povzro¢i zaspanost, zlasti ¢e ste zauzili alkohol. Ne vozite avtomobila in
ne upravljajte z orodji ali stroji, dokler niste prepricani, da zaradi zdravljenja z zdravilom Gemcitabin medac
niste zaspani.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Gemcitabin medac

Zdravilo Gemcitabin medac vsebuje 3,5 mg (< 1 mmol) natrija v vsaki 200 mg viali, 17,5 mg (< 1 mmol)
natrija v vsaki 1.000 mg viali ter 26,3 mg (< 1 mmol) natrija v vsaki 1.500 mg viali. To morajo upostevati
bolniki, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO GEMCITABIN MEDAC

Obicajen odmerek zdravila Gemcitabin medac je 1.000 — 1.250 mg na vsak kvadratni meter vase telesne
povrsine. Izmerili vam bodo vi$ino in telesno maso za dolocitev povr§ine vaSega telesa. Vas zdravnik bo to
telesno povrsino uporabil za dolocitev za vas ustreznega odmerka. Ta odmerek bo morda prilagojen ali bo
zdravljenje preloZeno, odvisno od Stevila vasih krvnih celic in vasega splo$nega stanja.
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Kako pogosto boste prejemali infuzijo zdravila Gemcitabin medac je odvisno od tipa raka, za katerega se
zdravite.

Bolnisni¢ni farmacevt ali zdravnik bo pred dajanjem prasek zdravila Gemcitabin medac raztopil.

Zdravilo Gemcitabin medac boste vedno prejeli v obliki infuzije v eno izmed svojih ven. Infuzija bo trajala
priblizno 30 minut.

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

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Gemcitabin medac nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Pogostnosti opazovanih neZelenih u¢inkov so definirane kot:

. zelo pogosti: pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov,

. pogosti: pri 1 do 10 od 100 bolnikov,

. obcasni: pri 1 do 10 od 1.000 bolnikov,

. redki: pri 1 do 10 od 10.000 bolnikov,

. zelo redki: pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov,

. ni znano: ocena pogostnosti iz danih podatkov ni mozna.

Takoj se obrnite na svojega zdravnika, ¢e opazite karkoli od nasStetega:

. povisana telesna temperatura ali vnetje (pogosto): ¢e imate temperaturo 38 °C ali ve¢, znojenje ali
druge znake vnetja (ker imate morda manj belih krvnih celic kot bi morali, kar je zelo pogosto).

. nepravilen utrip srca (aritmija) (pogostnost ni znana).

. bolecina, rde¢ina, oteklina ali ranice v ustih (pogosto).

. alergijske reakcije: ¢e se vam razvije kozni izpuscaj (zelo pogosto) / srbenje (pogosto) ali povisana
telesna temperatura (zelo pogosto).

. utrujenost, obcutek omedlevice, se hitro zadihate ali izgledate bledi (ker imate morda manj
hemoglobina kot bi morali, kar je zelo pogosto).

. krvavitve iz dlesni, nosa ali ust ali kakrsnakoli krvavitev, ki se ne ustavi, rdec¢kast ali roznat urin,
nepric¢akovane modrice (ker imate morda manj krvnih plos¢ic kot bi morali, kar je zelo pogosto).

. teZzave z dihanjem (zelo pogosto imate lahko kmalu po infuziji zdravila Gemcitabin medac blage tezave

z dihanjem, kar hitro mine, vendar so ob¢asno ali redko tezave s pljuci lahko tudi hujse).
Nezeleni u¢inki pri zdravilu Gemcitabin medac lahko vklju¢ujejo:

Zelo pogosti neZeleni ucinki

. nizka raven hemoglobina (anemija)
. majhno stevilo belih krvnih celic

. majhno stevilo krvnih ploscic

. tezave z dihanjem

. bruhanje

. siljenje na bruhanje
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kozni izpus§caj — alergijski kozni izpuséaj, pogosto srbec¢

izguba las

tezave z jetri: ki se ugotovijo z nenormalnimi rezultati krvnih testov
kri v urinu

nenormalni urinski testi: beljakovine v urinu

gripi podobni simptomi, vkljucno s povisano telesno temperaturo
edem (oteceni gleznji, prsti, stopala, obraz)

Pogosti neZeleni ucinki

poviSana telesna temperatura s spremljajo¢im nizkim stevilom belih krvnih celic (febrilna nevtropenija)

anoreksija (pomanjkanje teka)
glavobol

nespecnost

zaspanost

kaselj

nahod

zaprtje

driska

bolecina, rdecina, otekline ali ranice v ustih
srbenje

znojenje

bolec¢ine v misicah

bole¢ hrbet

poviSana telesna temperatura
Sibkost

mrzlica

Obcasni nezeleni uéinki

intersticijski pnevmonitis (brazgotinjenje plju¢nih mesickov)
spazem dihalnih poti (sopihanje)
nenormalna rentgenska slika prsnega kosa (brazgotinjenje pljuc)

Redki nezeleni u¢inki

sréna kap (miokardni infarkt)
nizek krvni tlak

kozne luske, razjede ali mehurji
spremembe na mestu injiciranja

Zelo redki nezeleni uéinki

zvisano Stevilo krvnih ploséic
anafilakticna reakcija (huda preobcutljivostna/alergijska reakcija)
odluscenje koze in izrazita tvorba mehurjev
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NeZeleni ucinki z neznano pogostnostjo

. nepravilen sréni utrip

. sindrom dihalne stiske pri odraslih (hudo vnetje pljuc, ki povzroc¢i dihalno odpoved)

. povratna radiacija (kozni izpus¢aj, podoben hudi sonéni opeklini), ki se lahko pojavi na kozi, ki je bila
predhodno izpostavljena obsevanju.

. tekocina v pljucih

. radiacijska toksi¢nost — brazgotinjenje plju¢nih mesickov kot posledica obsevanja

. ishemicni kolitis (vnetje sluznice debelega ¢revesa, ki jo povzro¢i zmanj$ana prekrvavitev)

. sréno popuscanje

. odpoved ledvic

. gangrena prstov na rokah in nogah

. huda poskodba jeter, vkljucno z odpovedjo jeter

. mozganska kap

Morda imate katerega od teh simptomov in/ali stanj. Cimprej obvestite svojega zdravnika, ¢e imate katerega
od teh nezelenih u¢inkov.

Pogovorite se s svojim zdravnikom, ¢e ste zaskrbljeni glede kateregakoli nezelenega uc¢inka.

Ce katerikoli neZeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni uc¢inek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA GEMCITABIN MEDAC
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Gemcitabin medac ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
poleg oznake »Uporabno do:«.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih omejitev.

Rekonstituirana raztopina:

Zdravilo mora biti takoj uporabljeno. Ce je pripravljeno v skladu z navodili, so dokazali kemijsko in fizikalno
stabilnost med uporabo rekonstituirane raztopine gemcitabina $e za 35 dni pri 25 °C. Zdravstveni delavec
lahko zdravilo $e nadalje red¢i. Raztopine rekonstituiranega gemcitabina ne smemo shranjevati v hladilniku,
ker lahko pride do kristalizacije.

Zdravilo je samo za enkratno uporabo; neuporabljena raztopina mora biti zavrzena v skladu z lokalnimi

predpisi.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Gemcitabin medac

Zdravilna u¢inkovina je gemcitabin. Vsaka viala vsebuje 200, 1.000 ali 1.500 mg gemcitabina (v obliki
gemcitabinijevega klorida).

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

pal (SI) Gemcitabin medac 38 mg/ml prasek za raztopino za infundiranje
Version date: 06.07.2009



Izgled zdravila Gemcitabin medac in vsebina pakiranja
Zdravilo Gemcitabin medac je bel do belkast prasek za raztopino za infundiranje v viali. Vsaka viala vsebuje
200, 1.000 ali 1.500 mg gemcitabina. Vsako pakiranje zdravila Gemcitabin medac vsebuje 1 vialo.

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
medac

Gesellschaft fiir klinische

Spezialpriparate mbH

Fehlandtstr. 3

20354 Hamburg

Nemcija

Tel.:  +49 4103 8006-0

Fax:  +49 4103 8006-100

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

Avstrija Gemcitabin medac 38 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Belgija Gemcitabine medac 38 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Belgija, Francija Gemcitabine medac 38 mg/ml poudre pour solution pour perfusion

Belgija, Nizozemska  Gemcitabine medac 38 mg/ml poeder voor oplossing voor infusie
Bolgarija Gemcitabine medac 38 mg/ml Tlpax 3a undy3uoHeH pa3TBOp

Ceska republika Gemcitabine medac 38 mg/ml prasek pro piipravu infuzniho roztoku
Danska Gemcitabin “medac*

Estonija Gemcitabine medac

Finska Gemcitabine medac

Gréija Gemcitabine medac 38 mg/ml kdvig yia diéhvpa Tpog Eyyvon

Irska Gemcitabine medac 200 mg / 1000 mg / 1500 mg powder for solution for infusion
Latvija Gemcitabine medac 38 mg/ml pulveris infuziju $kiduma pagatavoSanai
Litva Gemcitabine medac 38 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

MadZarska Gemcitabine medac 38 mg/ml por oldatos inftizibhoz

Nemcija Gemedac 38 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Norveska Gemcitabine medac 38 mg/ml pulver til infusjonsveske, opplesning
Poljska Gemcitabine medac

Portugalska Gemcitabine medac 38 mg/ml p6 para solugdo para perfusao

Romunija Gemcitabine medac 38 mg/ml pulbere pentru solutie perfuzabila

Slovaska Republika Gemcitabine medac 38 mg/ml prasok na infuzny roztok

Slovenija Gemcitabin medac 38 mg/ml prasek za raztopino za infundiranje

Spanija Gemcitabina medac 200 mg / 1000 mg / 1500 mg polvo para solucion para perfusion
Svedska Gemcitabine medac 38 mg/ml pulver till infusionsvétska, 16sning

Velika Britanija Gemcitabine medac 38 mg/ml powder for solution for infusion

Navodilo je bilo odobreno 07.01.2009.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Rekonstitucija:

Samo za enkratno uporabo.

To zdravilo je kompatibilno samo z 9 mg/ml (0,9 %) raztopino natrijevega klorida za injiciranje. Posledi¢no
za rekonstitucijo uporabljamo samo to raztopino. Kompatibilnost z drugimi aktivnimi u¢inkovinami ni

raziskana. Zato ni priporocljivo, da bi rekonstituirano zdravilo mesali z drugimi zdravili.

Izogibamo se red¢enja na koncentracijo, ki je visja od 38 mg/ml, ker lahko pride do nepopolnega raztapljanja

zdravila.

Za pripravo zdravila pocasi dodajamo ustrezno koli¢ino 9 mg/ml (0,9 %) raztopine natrijevega klorida za

injiciranje (kakor je navedeno v spodnji tabeli) in raztopino stresamo, da se zdravilo raztopi.

Koli¢ina zdravila v
viali

Koli¢ina 9 mg/ml
(0,9 %) raztopine
natrijevega klorida za
injiciranje, ki jo
moramo zdravilu
dodati

Volumen
rekonstituirane
raztopine zdravila

Kon¢na koncentracija

200 mg 5ml 5,26 ml 38 mg/ml
1.000 mg 25 ml 26,3 ml 38 mg/ml
1.500 mg 37,5 ml 39,5 ml 38 mg/ml

Primerno koli¢ino zdravila lahko $e nadalje redéimo z 9 mg/ml (0,9 %) raztopino natrijevega klorida za
injiciranje.

Pred dajanjem moramo parenteralna zdravila pregledati glede prisotnosti trdnih delcev in nepravilne
obarvanosti, kadar to dopuscata raztopina in embalaza.

Neuporabljeno raztopino zavrzite skladno s spodaj napisanimi navodili.

Previdnostni ukrepi pri ravnanju s citotoksi¢nimi zdravili:

Ravnati moramo v skladu z lokalnimi predpisi za varno pripravo in ravnanje s citotoksi¢nimi zdravili.
Nosecnice ne smejo delati s citotoksi¢nimi zdravili. Raztopino citotoksi¢nih zdravil za injiciranje mora
pripraviti usposobljeno specialisti¢éno osebje, ki pozna ta zdravila. Zdravilo mora biti pripravljeno v za to
dolo¢enem prostoru. Delovna povrs§ina mora biti prekrita z vpojnim papirjem za enkratno uporabo, Ki je na
eni strani plastificiran.

Osebje mora biti opremljeno z zas¢itnimi ocali, zas¢itnimi rokavicami za enkratno uporabo, obraznimi
maskami in zas¢itnimi haljami za enkratno uporabo. Treba se je drzati previdnostnih ukrepov, da bi preprecili
nenameren stik zdravila z oémi. Ce zdravilo vseeno pride v stik z oémi, 0¢i takoj in temeljito sperite z vodo.

Injekcijske brizge in infuzijske sete je treba sestaviti nadvse previdno, da ne bi prislo do iztekanja teko¢ine
(priporoéljiva je uporaba nastavkov Luer lock). Priporo¢ljiva je uporaba igel z ve¢jim premerom, da se
zmanj$a pritisk in morebitni nastanek aerosola. Nastanek aerosola lahko zmanjsamo tudi z uporabo igel, pri
katerih lahko odvajamo zrak.
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Ce se raztopina polije ali &e izteka, si moramo nadeti za$¢itne rokavice in jo pobrisati. Z izlo¢ki in izbruhano
hrano moramo ravnati previdno.

Odstranjevanje:

Predmete, s katerimi smo rekonstituirali to zdravilo, je treba odstraniti dovolj natan¢no in previdno.
Neuporabljeno suho zdravilo ali kontaminirane predmete je treba odstraniti v posebne zbirne vrece za smeti z
visokim tveganjem. Ostre predmete (igle, brizge, viale itd.) je treba odstraniti v primerne trdne zbiralnike.
Osebje, ki je zadolzeno za zbiranje in odstranjevanje omenjenih odpadkov, mora biti pou¢eno o nevarnostih
svojega dela. Odpadni material je treba sezgati. Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu
z lokalnimi predpisi.
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