Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Gemcitabine Strides, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Gemcitabinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gemcitabine Strides i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gemcitabine Strides
Jak stosowac lek Gemcitabine Strides

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Gemcitabine Strides

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SauhkhwnpE

1. Co to jest lek Gemcitabine Strides i w jakim celu si¢ go stosuje
Gemcitabine Strides zawiera substancj¢ czynng gemcytabing.

Gemcytabina nalezy do grupy lekow cytotoksycznych. Ich dzialanie polega na niszczeniu dzielacych sig
komorek, w tym rowniez komorek nowotworowych.

Gemcitabine Strides mozna stosowac pojedynczo lub jednoczesnie z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, w zalezno$ci od rodzaju nowotworu.

Gemcitabine Strides stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych typéw nowotworow:

*  w monoterapii lub w skojarzeniu z cisplatyng w leczeniu niedrobnokomoérkowego raka ptuc,
. w leczeniu raka trzustki,

*  w skojarzeniu z paklitakselem w leczeniu raka piersi,

*  w skojarzeniu z karboplatyng w leczeniu raka jajnika,

*  w skojarzeniu z cisplatyng w leczeniu raka pgcherza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gemcitabine Strides

Kiedy nie stosowac leku Gemcitabine Strides

* jesli pacjent ma uczulenie na gemcytabing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6.);

» jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢”).

Ostrzezenia i $rodKki ostrozno$ci
Przed pierwszg infuzjg personel medyczny pobierze od pacjenta probki krwi w celu oceny, czy sprawnosé
nerek i watroby jest wystarczajaca. Przed kazdg infuzjg personel medyczny pobierze od pacjenta probki



krwi w celu oceny, czy we krwi jest odpowiednio duzo komorek, by mozna byto poda¢ lek Gemcitabine
Strides. W zaleznosci od ogolnego stanu pacjenta oraz w przypadku nadmiernego obnizenia liczby
komorek krwi lekarz moze zmieni¢ dawke lub odlozy¢ podanie leku na pdzniej. Okresowo beda pobierane
od pacjenta probki krwi w celu oceny czynnosci nerek i watroby.

Nalezy poinformowac¢ lekarza:

* jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty choroby watroby, serca lub naczyn,

* jesli pacjent byt lub bedzie poddawany radioterapii,

* jesli pacjent byt niedawno szczepiony,

* jesli w pacjenta wystapig trudnosci w oddychaniu lub ostabienie i blado$¢ skéry (mogg to by¢ objawy
niewydolno$ci nerek).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Gemcitabine Strides u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
wiadomo, czy jest to bezpieczne i czy lek ten dziata w przypadku dzieci.

Lek Gemcitabine Strides a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, w tym o szczepionkach i lekach
wydawanych bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku Gemcitabine Strides w okresie cigzy. Lekarz omowi z pacjentka
potencjalne zagrozenia wigzace si¢ ze stosowaniem tego leku w okresie ciazy.

Kobiety karmigce piersiag powinny poinformowac o tym lekarza.
Podczas stosowania leku Gemcitabine Strides nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig.

Zaleca si¢, aby mezczyzni nie starali si¢ o dziecko podczas stosowania leku Gemcitabine Strides i przez
okres do 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia. Megzczyzni powinni zwrécic si¢ o rad¢ do lekarza lub
farmaceuty, jezeli w okresie leczenia lub w ciggu 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia chcg mie¢ dziecko.
Przed rozpoczgciem stosowania leku pacjenci moga zwroci¢ si¢ o porade do instytucji zajmujacej si¢
przechowywaniem nasienia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Gemcitabine Strides moze powodowac sennosc¢, szczegodlnie po spozyciu jakiegokolwiek alkoholu.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw i obstugiwa¢ maszyn do czasu uzyskania pewnosci, ze lek Gemcitabine
Strides nie wywotuje u pacjentdow sennosci.

Lek Gemcitabine Strides zawiera séd
Gemcitabine Strides zawiera 1,1 mg (0,05 mmol) sodu w kazdym ml koncentratu.

Gemcitabine Strides zawiera 23 mg (1 mmol) sodu w kazdej fiolce 20 ml. Nalezy wzig¢ to pod uwage w
przypadku pacjentow, u ktorych stosowana jest dieta z kontrolowang iloscia sodu (soli).

Gemcitabine Strides zawiera 113 mg (4,92 mmol) sodu w kazdej fiolce 100 ml. Nalezy wzig¢ to pod
uwage w przypadku pacjentow, u ktorych stosowana jest dieta z kontrolowang iloscig sodu (soli).

3. Jak stosowac lek Gemcitabine Strides



Zazwyczaj stosowania dawka leku Gemcitabine Strides to 1000-1250 mg leku na kazdy metr kwadratowy
powierzchni ciata pacjenta. Powierzchnie ciata oblicza si¢ na podstawie pomiaru wzrostu i masy ciata
pacjenta. Dawke leku ustala si¢ w zaleznosci od obliczonej w ten sposob powierzchni ciata. Mozliwa jest
zmiana dawki lub op6znienie leczenia w zalezno$ci od wynikow badania krwi i ogdlnego stanu pacjenta.

Czestos¢ infuzji leku Gemcitabine Strides zalezy od typu nowotworu, z powodu ktoérego pacjent jest
leczony.

Lek Gemcitabine Strides zawsze podaje si¢ w infuzji dozylnej. Infuzja trwa okoto 30 minut.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy niezwtocznie poinformowac
lekarza:

» goraczka lub zakazenie (czeste): jezeli wystepuje goraczka 38°C lub wyzsza, poty lub inne objawy
zakazenia (w zwigzku z mozliwo$cig nadmiernego zmniejszenia liczby biatych krwinek, co si¢
zdarza bardzo czgsto);

* nieregularny rytm serca (arytmia) (niezbyt czgste);

*  bdl, zaczerwienienie, obrzeki lub ranki w jamie ustnej (czgste);

* reakcje alergiczne: wysypka na skorze (bardzo czgste) lub swedzenie (czgste), albo gorgczka
(bardzo czgste);

* uczucie zmg¢czenia, zastabnigcie, szybko wystepujaca zadyszka lub blados¢ skory (w zwigzku z
mozliwo$cig nadmiernego obnizenia stgzenia hemoglobiny, co si¢ zdarza bardzo czgsto);

» krwawienia z dzigsel, nosa lub jamy ustnej lub inne krwawienie, ktérego nie mozna zatamowac,
czerwone lub rozowe zabarwienie moczu, nieoczekiwane since na skorze (w zwigzku z
mozliwoscig nadmiernego obnizenia liczby plytek krwi, co si¢ zdarza bardzo czgsto);

* trudnosci w oddychaniu (bardzo czesto w krotkim czasie po podaniu leku Gemcitabine Strides
moga wystapi¢ tagodne zaburzenia oddychania, ktore wkrotce ustepuja, jednak niezbyt czesto lub
rzadko mogg wystapi¢ bardziej powazne powiktania ptucne).

Mozliwe dziatania niepozadane po podaniu leku Gemcitabine Strides:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
* niski poziom hemoglobiny (niedokrwistos¢),
* mata liczba bialych krwinek,
* mala liczba ptytek krwi,
* trudnosci w oddychaniu,
*  wymioty,
e nudnosci,
* wysypka na skorze, wysypka uczuleniowa, zazwyczaj swedzaca,
*  wypadanie wtosow,
e zaburzenia czynno$ci watroby, stwierdzane na podstawie nieprawidtowych wynikéw badania
krwi,
e obecnos¢ krwi w moczu,
* nieprawidlowe wyniki badania moczu: biatko w moczu,



objawy grypopodobne, w tym goraczka,
obrzek (okolicy kostek, palcow, stop i twarzy).

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 leczonych pacjentow)

goraczka, ktorej towarzyszy mata liczba biatych krwinek (goraczka neutropeniczna),
brak apetytu,

bol gtowy,

bezsennos¢,

sennosc,

kaszel,

katar,

zaparcia,

biegunka,

bol, zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenie w jamie ustne;j,
$wiad,

pocenie sie,

bole migsniowe,

boéle plecow,

goraczka,

oslabienie,

dreszcze.

Niezbyt cz¢sto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 leczonych pacjentéw)

srédmigzszowe zapalenie ptuc (bliznowacenie pecherzykow ptucnych),

skurcz drog oddechowych (§wiszczacy oddech),

nieprawidlowy obraz klatki piersiowej na zdjeciach rentgenowskich (bliznowacenie ptuc),
zaburzenia rytmu serca (arytmia),

niewydolno$¢ serca,

niewydolnos$¢ nerek,

ciezkie uszkodzenie watroby, w tym niewydolnos$¢ watroby,

udar.

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 leczonych pacjentow)

zawal serca,

niskie cisnienie krwi,

luszczenie skory, tworzenie si¢ pecherzykow i owrzodzen,

reakcje w miejscu podania leku,

zespot ostrej niewydolnosci oddechowej dorostych (ciezkie zapalenie ptuc powodujace
niewydolno$¢ oddychania),

nawrot objawow popromiennych (wysypka skérna podobna do oparzenia stonecznego) w
miejscach, ktore wczesniej byly naswietlane,

gromadzenie si¢ ptynu w ptucach,

toksycznos$¢ po radioterapii (bliznowacenie pecherzykow ptucnych po radioterapii),
zgorzel palcow rak i nog.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 leczonych pacjentow)

zwigkszona liczba plytek krwi,
reakcje anafilaktyczne (ci¢zka nadwrazliwos¢ lub reakcja uczuleniowa),
luszczenie skory i tworzenie si¢ pecherzy,



* niedokrwienne zapalenie okr¢znicy (zapalenie blony §luzowej jelita grubego spowodowane
zmniejszonym dopltywem krwi).

U pacjenta moze wystapi¢ kazdy z tych objawow i (lub) standw. W przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast poinformowaé o tym
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny
adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

5. Jak przechowywa¢ lek Gemcitabine Strides
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po skrocie EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Fiolka nieotwarta: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac w lodéwce ani nie
zamrazac.

Ten produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Wyrzuci¢ calg
niewykorzystang ilo§¢ roztworu.

Roztwor rozcienczony:

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu podczas stosowania w ciagu 48 godzin w
temperaturze 25°C oraz 2-8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jezeli nie zostanie on zuzyty natychmiast, za okres i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik. W warunkach prawidtowych nie powinny one przekracza¢ 24 godzin przechowywania w
temperaturze 2-8°C, chyba zZe rozcienczanie zostalo przeprowadzone w kontrolowanych oraz
zweryfikowanych, aseptycznych warunkach.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Gemcitabine Strides

* Substancja czynng leku jest gemcytabina.
1 ml zawiera chlorowodorek gemcytabiny w ilosci odpowiadajacej 10 mg gemcytabiny.
Kazda fiolka 20 ml zawiera 200 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).
Kazda fiolka 100 ml zawiera 1000 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).
* Pozostate sktadniki to sodu octan bezwodny, kwas solny st¢zony, sodu wodorotlenek i woda do
wstrzykiwan.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Gemcitabine Strides i co zawiera opakowanie
Gemcitabine Strides to przezroczysty, bezbarwny roztwor wolny od widocznych czastek.

Dostarczany jest w bezbarwnych fiolkach ze szkta typu I o pojemnosci 20 ml i 100 ml z korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off. Obydwie wielkosci sg dostepne w
pudetkach tekturowych zawierajacych 1 fiolke, 5 fiolek lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Importer

Agila Specialties Polska Sp. z. o. o.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja — Gemcitabine Strides

Austria - Gemcitabine Strides 10 mg/ml Konzentrat zur Herztellung einer Infusionslésung
Dania —Stribine

Finlandia — Gemcitabine Strides 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Niemcy - Gemcitabine Strides 10 mg/ml Konzentrat zur Herztellung einer Infusionslésung
Islandia - Gemcitabine Strides 10 mg/ml Innrennslispykkni

Norwegia - Gemcitabine Strides

Polska - Gemcitabine Strides

Wielka Brytania — Gemcitabine 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2015




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Obchodzenie si¢ z produktem leczniczym

Przy przygotowaniu i usuwaniu roztworu do infuzji nalezy przestrzega¢ standardowych zasad
bezpieczenstwa dotyczacych stosowania lekow cytostatycznych. Przygotowanie roztworu do infuzji
nalezy wykonywaé w komorze ochronnej z uzyciem ochronnych ubran i rekawic. Jezeli nie jest dostepna
komora, nalezy dodatkowo zastosowa¢ maske i okulary ochronne.

W razie kontaktu skory z rozcienczonym roztworem, miejsce to nalezy niezwtocznie i doktadnie umy¢
mydtem i wodg. W razie kontaktu bton $luzowych z roztworem st¢zonym lub rozcienczonym, blone
sluzowa nalezy niezwlocznie doktadnie umy¢ woda. W przypadku dostania si¢ roztworu leku do oczu
moze doj$¢ do cigzkiego podraznienia. Nalezy natychmiast doktadnie sptukaé oczy woda. Jezeli
podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Jezeli dojdzie do rozlania roztworu i
kontaktu ze skora, nalezy doktadnie umy¢ skore woda.

Kobiety w cigzy nie powinny przygotowywac roztworu ani mie¢ z nim kontaktu.

Instrukcja rozcienczania

Ten produkt leczniczy wymaga rozcienczenia przed uzyciem.

Roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) (niezawierajacy substancji
konserwujacych) jest jedynym zatwierdzonym rozpuszczalnikiem do rozpuszczania leku Gemcitabine
Strides.

1. Rozcienczanie leku Gemcitabine Strides do infuzji dozylnej nalezy prowadzi¢ w warunkach
aseptycznych.

2. Cala iloé¢ produktu leczniczego Gemcitabine Strides potrzebna dla danego pacjenta nalezy rozcienczy¢
jalowym roztworem do wstrzykiwan chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) (niezawierajacym substancji
konserwujacych) i poda¢ w infuzji w ciagu 30 minut. Rozcienczony roztwor jest przezroczysty i
bezbarwny.

3. Podawane pozajelitowo produkty lecznicze nalezy przed podaniem obejrze¢ pod katem obecnosci
czastek substancji lub przebarwienia. Jezeli w roztworze znajduja si¢ widoczne czastki state, leku nie
nalezy podawac.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sposéb podawania

Lek Gemcitabine Strides jest dobrze tolerowany podczas infuzji i moze by¢ stosowany w warunkach
ambulatoryjnych. W przypadku wynaczynienia nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje i rozpoczaé
ponownie podawanie do innego naczynia krwionosnego. Po zakonczeniu podawania leku nalezy uwaznie
monitorowac pacjenta.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania:
Ten produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Wyrzuci¢ calg
niewykorzystang ilo§¢ roztworu.

Okres waznosci po rozcienczeniu:




Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng produktu podczas stosowania w ciggu 48 godzin w
temperaturze 25°C oraz 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie on zuzyty
natychmiast, za okres i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. W warunkach
prawidtowych nie powinny one przekracza¢ 24 godzin przechowywania w temperaturze 2-8°C, chyba ze
rozcienczanie zostato przeprowadzone w kontrolowanych oraz zweryfikowanych, aseptycznych
warunkach.



	Kiedy nie stosować leku Gemcitabine Strides
	Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a także o lekach, które pacjent planuje stosować, w tym o szczepionkach i lekach wydawanych bez recepty. 

