ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Gemcitabine CSC, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Gemcitabine CSC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. CO TO JEST LEK GEMCITABINE CSC 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Gemcitabine CSC nalezy do grupy lekow, nazywanych cytostatykami. Leki te niszcza dzielace si¢
komorki, w tym komorki nowotworowe.

Gemcitabine CSC mozna stosowa¢ w monoterapii (jako jedyny lek) lub w potaczeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, w zaleznosci od rodzaju nowotworu.

Gemcitabine CSC stosuje si¢ w leczeniu nastgpujacych typow raka:

o niedrobnokomorkowego raka ptuc (NRRP), w monoterapii lub w potaczeniu z cisplatyna,
. raka trzustki,

o raka piersi, w potgczeniu z paklitakselem.

o raka jajnika, w potaczeniu z karboplatyng.

o raka pecherza moczowego, w potaczeniu z cisplatyna.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GEMCITABINE CSC

Kiedy nie stosowac leku Gemcitabine CSC

o Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na gemcytabing lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Gemecitabine CSC.
o Jesli pacjentka karmi piersig.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢

Przed pierwszym podaniem leku pobrane zostang probki krwi pacjenta w celu oceny, czy czynno$é¢
nerek i watroby jest wystarczajaca. Przed kazdym podaniem leku pobrane zostang probki krwi w celu
oceny, czy jest odpowiednia liczba komorek krwi, aby zastosowa¢ lek Gemcitabine CSC.

Lekarz moze podja¢ decyzje o zmianie dawki lub odroczeniu leczenia, w zaleznosci od stanu
og6lnego pacjenta i jesli liczba komodrek krwi jest za mata.

Okresowo beda pobierane od pacjenta probki krwi w celu oceny czynnosci nerek i watroby.



Nalezy poinformowac lekarza:

o Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty choroby watroby, serca lub naczyn krwiono$nych.

. Jesli pacjent niedawno byt lub bedzie poddawany radioterapii.

o Jesli pacjent niedawno byl szczepiony.

. Jesli u pacjenta wystapia trudnosci w oddychaniu lub poczuje si¢ bardzo ostabiony i bedzie
bardzo blady (moze to by¢ objaw niewydolnosci nerek).

Megzczyzni nie powinni planowac¢ poczecia dziecka w trakcie leczenia lekiem Gemcitabine CSC i do 6
miesiecy po jego zakonczeniu, gdyby jednak mieli takie plany, powinni zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty o porade. Istnieje ryzyko, ze leczenie gemcytabing moze doprowadzi¢ do nieptodnosci,
dlatego zaleca si¢, aby mezczyzni, przed rozpoczgciem leczenia, zwrocili si¢ o porade do osrodka
specjalizujacego si¢ w zamrazaniu nasienia.

Inne leki i Gemcitabine CSC
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty oraz o szczepieniach.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Kobiety, ktore sg w cigzy lub planuja zajscie w cigzg, muszg poinformowac o tym lekarza. Nalezy
unika¢ stosowania leku Gemcitabine CSC w okresie cigzy. Lekarz poinformuje pacjentke o ryzyku
zwigzanym ze stosowaniem leku podczas ciazy.

Kobiety karmigce piersia powinny poinformowac o tym lekarza. Podczas stosowania leku
Gemcitabine CSC nie wolno karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Gemcitabine CSC moze wywotywac sennos¢, zwtaszcza w przypadku spozycia alkoholu. Pacjenci nie
powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, do czasu upewnienia si¢, ze przyjmowanie leku
Gemcitabine CSC nie wywotuje u nich sennosci.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Gemcitabine CSC
Gemcitabine CSC zawiera 17,5 mg (< 1 mmol) sodu w kazdej fiolce. Nalezy to wzig¢ pod uwage u
pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. JAK STOSOWAC LEK GEMCITABINE CSC

Zazwyczaj stosowana dawka Gemcitabine CSC wynosi od 1000 mg do 1250 mg na kazdy metr
kwadratowy powierzchni ciata pacjenta. Powierzchnig ciata oblicza si¢ na podstawie pomiaru wzrostu
1 masy ciata pacjenta. Lekarz wykorzysta powierzchni¢ ciata do obliczenia odpowiedniej dawki dla
pacjenta. Ta dawka moze by¢ odpowiednio dostosowana, lub tez leczenie moze zosta¢ odroczone, w
zaleznosci od liczby ptytek krwi i ogdlnego stanu pacjenta.

Czgstos¢ infuzji gemceytabiny zalezy od typu nowotworu, z powodu ktdrego pacjent jest leczony.

Przed podaniem leku Gemcitabine CSC lekarz lub farmaceuta szpitalny rozpusci proszek zawarty w
fiolce.

Lek Gemcitabine CSC podaje sie zawsze w infuzji do zyl, ktora trwa okoto 30 minut.

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



4.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Gemcitabine CSC moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono w nastepujacy sposob:

bardzo czgsto: czgsciej nizu 1 na 10 os6b

czesto: rzadziej nizu 1 na 10 oséb

niezbyt czesto: rzadziej niz u 1 na 100 osob

rzadko: rzadziej niz u 1 na 1000 osob

bardzo rzadko: rzadziej nizu 1 na 10 000 osob

czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow:

gorgczka lub zakazenie (czgste): jezeli u pacjenta wystapi goraczka 38°C lub wyzsza, pocenie
si¢ lub inne objawy zakazenia (poniewaz pacjent moze mie¢ mniejszg niz prawidtowa liczbe
biatych krwinek, co jest bardzo czeste).

nieregularny rytm serca (arytmia) (czesto$¢ nieznana).

bol, zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenia w jamie ustnej (czgste).

reakcje uczuleniowe: jesli wystapi wysypka skoérna (bardzo czeste) i (lub) swedzenie (czeste),
albo goraczka (bardzo czeste).

zmeczenie, zastabnigcie, szybko wystepujaca zadyszka Iub blady wyglad (poniewaz pacjent
moze mie¢ mnigjsze niz prawidlowe stezenie hemoglobiny, co jest bardzo czgste).
krwawienia z dzigset, nosa lub jamy ustnej lub inne krwawienie, ktorego nie mozna zatamowac,
zaczerwieniony lub zar6zowiony mocz, nieoczekiwane since (poniewaz pacjent moze miec
mniejszg niz prawidtowa liczbe plytek krwi, co jest bardzo czeste).

trudno$ci w oddychaniu (bardzo czgsto w krotkim czasie po podaniu gemcytabiny moga
wystapi¢ tagodne zaburzenia oddychania, ktore wkrétce ustepuja, jednakze niezbyt czesto lub
rzadko moga wystapi¢ cigzsze powiktania ptucne).

Dzialania niepozadane gemcytabiny moga obejmowac:

Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane

mate stg¢zenie hemoglobiny (niedokrwistosc¢)

mata liczba biatych krwinek

mata liczba ptytek krwi

trudnos$ci w oddychaniu

wymioty

nudnosci

wysypka skoérna - wysypka skorna uczuleniowa, czesto swedzaca
wypadanie wlosow

zaburzenia czynnos$ci watroby, stwierdzone jako nieprawidtowe wyniki badania krwi
krew w moczu

nieprawidlowe wyniki badan moczu: biatko w moczu

objawy grypopodobne w tym goraczka

obrzek (obrzmienie kostek, palcow, stop, twarzy)

Czeste dzialania niepozadane

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

bol glowy

bezsenno$¢

sennos¢

kaszel



wyciek z nosa
zaparcie
biegunka

bol, zaczerwienienie, obrzgk lub owrzodzenie w jamie ustnej
swedzenie
pocenie si¢
bol migsni
bol plecow
goragczka
ostabienie
dreszcze

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

o srodmiazszowe zapalenie ptuc (bliznowacenie pgcherzykow ptucnych)
o skurcz drog oddechowych (trudnosci w oddychaniu)
o nieprawidlowy obraz klatki piersiowej na zdjeciach rentgenowskich (bliznowacenie ptuc)

Rzadkie dzialania niepozadane

atak serca (zawal serca)

niskie ci$nienie krwi

luszczenie si¢ skory, tworzenie si¢ pecherzykow lub owrzodzen
reakcje w miejscu podania

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

o zwickszona liczba ptytek krwi

o reakcje anafilaktyczne (ci¢zka nadwrazliwos$¢ lub reakcja uczuleniowa)
o huszczenie skory i cigzkie pecherze skorne

Dzialania niepozadane, ktérych czesto$¢ wystepowania nie jest znana
o nieregularny rytm serca (arytmia)

o zespot ostrej niewydolnosci oddechowej dorostych (cigzkie zapalenie ptuc, powodujace
niewydolno$¢ oddechows)
o nawrot objawdw popromiennych (wysypka skérna podobna do cigzkiego oparzenia

stonecznego), ktéry moze wystapic¢ na skérze uprzednio poddanej radioterapii
o ptyn w ptucach
o toksycznos$¢ po radioterapii - bliznowacenie pecherzykow ptucnych zwigzane z radioterapia
niedokrwienne zapalenie okreznicy (zapalenie blony §luzowej jelita grubego spowodowane
zmniejszonym doplywem krwi)
niewydolno$¢ serca
niewydolnos¢ nerek
zgorzel palcow rak lub stop
ciezkie uszkodzenie watroby, w tym niewydolno$¢ watroby
udar

U pacjenta mogg pojawi¢ si¢ jakiekolwiek z wymienionych objawow i (lub) schorzen.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy tak szybko jak jest to
mozliwe poinformowac lekarza.

Jezeli pacjent jest zaniepokojony jakimkolwiek objawem niepozadanym powinien porozmawiac
z lekarzem.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



5. JAK PRZECHOWYWAC LEK GEMCITABINE CSC

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ leku Gemcitabine CSC po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i
fiolce po skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nieotwarta fiolka: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé w lodowce.

Sporzadzony roztwor: nalezy zuzy¢ natychmiast. Prawidtowo przygotowany roztwor wykazuje
fizyczng i chemiczng trwato$é przez 24 godziny w temperaturze 25°C. Personel medyczny moze
dokona¢ dalszego jego rozcienczenia. Otrzymanego roztworu gemcytabiny nie nalezy przechowywac
w lodowce, poniewaz moze doj$¢ do krystalizacji.

Lek przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie resztki niewykorzystanego
roztworu nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

6. I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Gemcitabine CSC

Substancja czynng leku jest gemcytabina. Jedna fiolka zawiera 1000 mg gemcytabiny (w postaci
gemcytabiny chlorowodorku).

Pozostate sktadniki leku to mannitol (E 421), sodu octan tréjwodny (E 262), kwas solny i sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Gemcitabine CSC i co zawiera opakowanie

Lek Gemcitabine CSC ma postac biatego lub kremowego proszku do sporzgdzania roztworu do
infuzji. Proszek jest pakowany w szklane fiolki. Kazda fiolka zwiera 1000 mg gemcytabiny.
Jedno opakowanie leku Gemcitabine CSC zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny
CSC Pharmaceuticals Handels GmbH, Gewerbestrasse 18-20, Gewerbegebiet Klein-Engersdorf,
2102 Bisamberg, Austria

Wytworca

GP-Pharm S.A., Poligono Industrial ElsVinyets-Els Fogars, sector 2,
Carretera Comarcal C-244, km.22

08777 Sant Quinti de Mediona (Barcelona)

Hiszpania

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

Hiszpania: Gemcitabina GP-Pharm 1000 mg polvo para solucion para perfusion EFG
Wtochy: Gemcitabina GP-Pharm 1000 mg polvere per soluzione per infusione
Portugalia: Gemcitabina GP-Pharm 1000 mg pé para solugdo para perfusio

Grecja: Gemcitabine Thama 1000 mg k6vic yio Stdlvpa Tpog Eyyvon

Wielka Brytania: Gemcitabine GP-Pharm 1000 mg powder for solution for infusion
Niemcy: Gemcitabine GP-Pharm 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Butgaria: Gemcitabine CSC 1000 mg npax 3a nuH(py31OHEH pa3TBOP

Polska: Gemcitabine CSC 1000 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Litwa: Gemcitabine CSC 1000 mg milteliai infuziniam tirpalui

Lotwa: Gemcitabine CSC 1000 mg pulveris infuziju skiduma pagatavoSanai

Estonia: Gemcitabine CSC 1000 mg pulber infusioonilahuse valmistamiseks

Czechy: Gemcitabine CSC 1000 mg prasek pro ptipravu infuzniho roztoku



Rumunia: Gemcitabind CSC 1000 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
Stowacja: Gemcitabine CSC 1000 mg prasok na infuzny roztok

Data ostatniej modyfikacji ulotki:
Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Medagro International Sp. z o.0.

05-552 Lazy, ul Podlesna 83

Tel.: (22) 70 28 200

Nr serii leku jest zamieszczony na pudetku i fiolce po skrdcie Lot.

Ulotka dla pacjenta w formie wiasciwej dla niewidomych i stabowidzacych dostgpna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.



Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow sluzby zdrowia

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalosci

1. Przygotowanie roztworu gemcytabiny i dalsze rozcienczanie roztworu do infuzji nalezy
przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych.

2. Nalezy obliczy¢ wielkos¢ dawki i liczbe fiolek leku Gemcitabine CSC, 1000 mg, proszek do
sporzadzania roztworu do infuzji.

3. W celu rozpuszczenia leku, do kazdej fiolki o mocy 1000 mg nalezy doda¢ 25 ml sterylnego
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan, o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%) niezawierajacego substancji
konserwujacych. Zamiesza¢ w celu rozpuszczenia proszku. Catkowita objetos¢ po rozpuszczeniu
to 26,3 ml. Rozpuszczenie spowoduje powstanie roztworu o st¢zeniu gemcytabiny 38 mg/ml i
uwzglednia objeto$¢ pozostata przy przenoszeniu liofilizowanego proszku. Lek mozna bardziej
rozcienczy¢ przez dodanie jalowego roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%) niezawierajacego substancji konserwujacych. Sporzadzony roztwor powinien by¢
przejrzysty, bezbarwny lub w kolorze stomkowym.

4. Przed podaniem roztwor nalezy oceni¢ wzrokowo w celu wykrycia ewentualnych czgstek statych i
(lub) zmian barwy. Jezeli w roztworze znajduja si¢ widoczne czastki stale, leku nie nalezy
podawac.

5. Roztworéw gemcytabiny nie nalezy przechowywac¢ w lodoéwce, gdyz moze dojs¢ do krystalizacji.
Wykazano trwato$¢ fizyczng i chemiczng w temperaturze 25°C przez 24 godziny. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po sporzadzeniu.
Jezeli lek nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialnos¢ za okres i warunki przechowywania
przed uzyciem, ponosi uzytkownik. Warunki te to temperatura ponizej 25°C przez okres do 24
godzin, chyba Ze rozpuszczenie leku i dalsze rozcienczenie roztworu odbywato sig w
kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

6. Roztwory gemcytabiny nalezy stosowac jednorazowo. Wszelkie resztki niewykorzystanego leku
lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowiazujgcymi lokalnymi przepisami.

Srodki ostroznosci podczas przygotowywania i podawania leku

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

W przypadku dostania si¢ roztworu leku do oczu moze dojs¢ do cigzkiego podraznienia. Nalezy
natychmiast dokladnie sptuka¢ 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.

Usuwanie pozostalosci

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



