Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gemcitabine Polpharma, 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabine Polpharma, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

— 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 u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Gemcitabine Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gemcitabine Polpharma
3. Jak stosowac lek Gemcitabine Polpharma

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Gemcitabine Polpharma

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Gemcitabine Polpharma i w jakim celu sie go stosuje

Gemcitabine Polpharma nalezy do grupy lekow cytotoksycznych, ktorych dziatanie polega na
niszczeniu dzielgcych si¢ komorek, w tym rowniez komorek nowotworowych.

Gemcitabine Polpharma mozna stosowa¢ pojedynczo lub jednocze$nie z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, w zalezno$ci od rodzaju nowotworu.

Gemcitabine Polpharma stosuje si¢ w leczeniu nastgpujacych typoéw 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 Polpharma

Kiedy nie stosowac leku Gemcitabine Polpharma
e jesli pacjent ma uczulenie na gemcytabing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),
e jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed pierwszym wlewem personel medyczny pobierze od pacjenta probki krwi w celu oceny, czy
sprawno$¢ nerek i watroby jest wystarczajgca. Przed kazdym wlewem personel medyczny pobierze od
pacjenta probki krwi w celu oceny, czy we krwi jest odpowiednio duzo komdrek, by mozna byto
poda¢ lek Gemcitabine Polpharma. W zaleznosci od ogdlnego stanu pacjenta oraz w przypadku



nadmiernego zmniejszenia liczby komoérek krwi lekarz moze zmieni¢ dawke lub odtozy¢ podanie leku
na pdznie;j.
Okresowo beda pobierane od pacjenta probki krwi w celu oceny czynnosci nerek i watroby.

Nalezy poinformowa¢ lekarza:
o jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty choroby watroby, serca lub naczyn krwiono$nych,
e jesli pacjent byt lub bedzie poddawany radioterapii (naswietlaniu promieniowaniem
jonizujacym),
e jesli pacjent byt niedawno szczepiony,
e jesli u pacjenta wystapia trudnosci w oddychaniu lub ostabienie i blados¢ skory (moga to by¢
objawy niewydolnos$ci nerek).

Zaleca sig, aby mezczyzni nie starali si¢ o dziecko podczas stosowania leku Gemcitabine Polpharma i
przez okres do 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia. Mgzezyzni powinni zwrdcic si¢ o rade do lekarza
lub farmaceuty, jezeli w okresie leczenia lub w ciggu 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia chcg miec¢
dziecko. Przed rozpoczeciem stosowania leku pacjenci moga zwrdcic sie o porade do instytucji
zajmujacej si¢ przechowywaniem nasienia.

Gemcitabine Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty oraz o szczepieniach.

Ciaza i karmienie piersia

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

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Gemcitabine Polpharma moze wywotywac sennos¢, zwtaszcza w przypadku spozycia alkoholu.
Pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ urzadzen mechanicznych, do czasu
stwierdzenia czy produkt nie wywotuje u nich sennosci.

Lek Gemcitabine Polpharma zawiera sod

Gemcitabine Polpharma zawiera 3,5 mg (<1 mmol) sodu w jednej fiolce 200 mg i 17,5 mg (<1 mmol)
sodu w fiolce 1000 mg. Nalezy to wzig¢ pod uwage w przypadku stosowania diety z ograniczong
zawartoscig sodu.

3. Jak stosowa¢ lek Gemcitabine Polpharma

Zazwyczaj stosowana dawka leku Gemcitabine Polpharma to 1000 do 1250 mg leku na kazdy metr
kwadratowy powierzchni ciala pacjenta. Powierzchnig ciata oblicza si¢ na podstawie pomiaru wzrostu
1 masy ciata pacjenta. Dawke leku ustala si¢ w zaleznosci od obliczonej w ten sposdb powierzchni
ciata. Mozliwa jest zmiana dawki lub op6znienie leczenia w zalezno$ci od wynikow badania krwi i

og6lnego stanu pacjenta.

Czgstos¢ wlewu leku Gemcitabine Polpharma zalezy od typu nowotworu, z powodu ktorego pacjent
jest leczony.

Przed podaniem leku Gemcitabine Polpharma farmaceuta szpitalny lub lekarz rozpusci proszek.

Lek Gemcitabine Polpharma zawsze podaje sie¢ we wlewie dozylnym. Wlew trwa okoto 30 minut.



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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Okreslenie czestosci wystgpowania dziatah niepozadanych:
e bardzo czeste: wystepuja u co najmniej 1 na 10 pacjentow
czeste: wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow
niezbyt czeste: wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow
rzadkie: wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw
bardzo rzadkie: wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw
nie znana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy natychmiast
powiadomic¢ lekarza:

e Goraczka lub zakazenie (czgste): jezeli wystepuje goraczka 38°C lub wyzsza, poty lub inne
objawy zakazenia (w zwigzku z mozliwos$cig nadmiernego zmniejszenia liczby bialych
krwinek, co si¢ zdarza bardzo cze¢sto).

e Nieregularny rytm serca (arytmia) (niezbyt czgste).

e B0l zaczerwienienie, obrzeki lub ranki w jamie ustnej (czgste).

o Reakcje alergiczne: wysypka na skorze (bardzo czeste) lub swedzenie (czeste), albo gorgczka
(bardzo czgste).

e Uczucie zmeczenia, zastabnigcia, szybko wystepujaca zadyszka lub blado$¢ skory (w zwigzku
z mozliwos$cig nadmiernego zmniejszenia stgzenia hemoglobiny, co si¢ zdarza bardzo czesto).

o Krwawienia z dziasel, nosa lub jamy ustnej lub inne krwawienie, ktérego nie mozna
zatamowac, czerwone lub rézowe zabarwienie moczu, nieoczekiwane since na skorze (w
zwigzku z mozliwos$cig nadmiernego zmniejszenia liczby ptytek krwi, co si¢ zdarza bardzo
czesto).

e Trudnosci w oddychaniu (bardzo czesto w krotkim czasie po podaniu leku Gemcitabine
Polpharma moga wystapi¢ tagodne zaburzenia oddychania, ktére wkrotce ustepuja. Niezbyt
czesto lub rzadko mogg wystapié¢ bardziej powazne powiktania ptucne).

Mozliwe dzialania niepozadane po podaniu leku Gemcitabine Polpharma:

Bardzo czeste dzialania niepozadane

Niski poziom hemoglobiny (anemia)

Mata liczba biatych krwinek

Mata liczba ptytek krwi

Trudnosci w oddychaniu

Wymioty

Nudnosci

Wysypka na skorze, wysypka uczuleniowa zazwyczaj swedzaca
Wypadanie wtosow

Zaburzenia czynno$ci watroby, ktorych objawami sg nieprawidtowe wyniki badania krwi
Obecnos¢ krwi w moczu

Nieprawidtowe wyniki badania moczu: obecnos¢ biatka w moczu
Objawy grypopodobne, w tym goraczka

Obrzek (okolicy kostek, palcow, stop i twarzy).

Czeste dzialania niepozadane

Gorgczka, ktorej towarzyszy mala liczba biatych krwinek (goraczka neutropeniczna)
Brak apetytu

Bl gltowy

Bezsenno$¢



Senno$¢

Kaszel

Zapalenie btony $luzowej nosa
Zaparcie

Biegunka

BOl, zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenie w jamie ustne;j
Swedzenie

Potliwos¢

Bo6l migsni

Bl plecow

Goraczka

Ostabienie

Dreszcze.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane

Udar

Nieregularny rytm serca (arytmia)

Niewydolnos¢ serca

Srédmigzszowe zapalenie ptuc (bliznowacenie pecherzykow ptucnych)

Skurcz drog oddechowych (sapanie)

Ciezkie uszkodzenie watroby, w tym niewydolno$¢ watroby

Niewydolno$¢ nerek

Nieprawidtowy obraz klatki piersiowej na zdjgciach rentgenowskich (bliznowacenie ptuc).

Rzadkie dzialania niepozadane

Zawal serca

Niskie ci$nienie tetnicze krwi

Zgorzel palcow rak i stop

Nagromadzenie si¢ plynu w ptucach

Zespot ostrej niewydolnosci oddechowej dorostych (cigzkie zapalenie pluc powodujace zaburzenia
oddychania)

Luszczenie skory, tworzenie si¢ pecherzykow i owrzodzen

Reakcje w miejscu podania

Nawro6t objawow popromiennych (wysypka skorna podobna do oparzenia stonecznego) w miejscach,
ktére wczesniej naswietlano

Toksyczno$¢ po radioterapii (bliznowacenie pgcherzykow plucnych po radioterapii).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

Zwigkszona liczba ptytek krwi

Reakcje anafilaktyczne (cigzka nadwrazliwosc¢ lub reakcja uczuleniowa)

Luszczenie skory i tworzenie si¢ pecherzy

Niedokrwienne zapalenie okrgznicy (zapalenie btony §luzowej jelita grubego spowodowane
zmniejszonym doptywem krwi).

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jezeli pojawig si¢ jakiekolwiek niepokojace objawy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl



mailto:adr@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Gemcitabine Polpharma

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce.
Nie otwarta fiolka: Brak szczegolnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Odtworzony roztwor: Lek nalezy zuzy¢ bezposrednio po sporzadzeniu. Wykazano trwatos¢ fizyczna i
chemiczng roztworu gemcytabiny sporzadzonego zgodnie z instrukcjg, przez 24 godziny w
temperaturze 30°C. Personel medyczny moze dokona¢ dalszego rozcienczenia roztworu.
Sporzadzonego roztworu leku nie nalezy przechowywaé w lodéwce, poniewaz lek moze
krystalizowac.

Nie nalezy stosowaé w przypadku zauwazenia zmgtnienia roztworu lub nierozpuszczalnych strontow.

Lek jest przeznaczony do jednorazowego wykorzystania. Niewykorzystang czgs¢ przygotowanego
roztworu nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gemcitabine Polpharma

Substancja czynng leku jest gemcytabina. Kazda fiolka zawiera 200 mg lub 1000 mg gemcytabiny

(w postaci chlorowodorku gemcytabiny).

Inne sktadniki leku to mannitol (E421), octan sodu tréjwodny, wodorotlenek sodu (dla dostosowania
pH), kwas solny (dla dostosowania pH).

Jak wyglada lek Gemcitabine Polpharma i co zawiera opakowanie
Gemcitabine Polpharma to proszek o bialej lub biatawej barwie do sporzadzania roztworu do wlewu w
fiolce. Kazda fiolka zawiera 200 mg lub 1000 mg gemcytabiny.

Kazde opakowanie zawiera jedng fiolke.
Dawka 200 mg: 1 fiolka po 10 ml.
Dawka 1000 mg: 1 fiolka po 50 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska

Wytworca:
Technimede — Sociedade Técnico-Medicinal, SA
Quinta da Cerca, Caixaria, 2565-187 Dois Portos, Portugalia

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:
Biuro Handlowe POLPHARMA Sp. z 0.0.



ul. Bobrowiecka 6
00-728 Warszawa
tel. 22 3646101

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikéow
stuzby zdrowia:

Instrukcje dotyczace przygotowania, stosowania leku oraz usuwania jego pozostatosci

1. Przygotowywanie roztworu gemcytabiny i dalsze rozcienczanie roztworu do wlewu dozylnego
nalezy prowadzi¢ w warunkach aseptycznych.

2. Nalezy obliczy¢ wielkos$¢ dawki i liczbe fiolek produktu Gemcitabine Polpharma, jaka bedzie
potrzebna.

3. W celu rekonstytucji, do fiolki 200 mg nalezy doda¢ 5 ml, a do fiolki 1000 mg — 25 ml jatowego
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%) niezawierajgcego substancji
konserwujacych. Nalezy wstrzasna¢ w celu rozpuszczenia produktu. Catkowita objetos¢ po
rozpuszczeniu to 5,26 ml (fiolka 200 mg) lub 26,3 ml (fiolka 1000 mg). Rozpuszczenie
spowoduje powstanie roztworu o stezeniu gemcytabiny 38 mg/ml i uwzglednia objetosé
pozostala przy przenoszeniu liofilizowanego proszku. Produkt mozna bardziej rozcienczy¢ przez
dodanie jatowego roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%)
niezawierajgcego substancji konserwujacych. Sporzadzony roztwor powinien by¢ przejrzysty,
bezbarwny lub w kolorze stomkowym.

4. Przed pozajelitowym podaniem produktu leczniczego roztwor nalezy oceni¢ wzrokowo w celu
wykrycia ewentualnych czastek statych i zmian barwy. Jezeli w roztworze znajduja si¢ widoczne
czastki state, leku nie nalezy podawac.

5. Sporzadzonego roztworu gemcytabiny nie nalezy przechowywa¢ w lodowce, poniewaz lek moze
krystalizowa¢. Wykazano trwato$¢ fizyczng i chemiczng w temperaturze 30°C przez 24 godziny.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy wykorzystac¢ bezposrednio po
sporzadzeniu. Jezeli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za okres
przechowywania i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik. Warunki te to
zazwyczaj temperatura pokojowa przez okres do 24 godzin, gdy odtworzenie i rozcienczenie
roztworu odbywato si¢ w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

6. Roztwory gemcytabiny sg przeznaczone do jednorazowego wykorzystania. Wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z obowigzujgcymi
przepisami.

SrodKi ostroznosci przy przygotowywaniu i podawaniu leku

Przy przygotowaniu i usuwaniu roztworu do infuzji nalezy przestrzega¢ standardowych zasad
bezpieczenstwa dotyczacych stosowania lekéw cytostatycznych. Przygotowanie roztworu do infuzji
nalezy wykonywa¢ w komorze ochronnej z uzyciem ochronnych ubran i rgkawic. Jezeli nie jest
dostepna komora, nalezy dodatkowo zastosowa¢ maske 1 okulary ochronne.

W przypadku dostania si¢ roztworu leku do oczu moze doj$¢ do ciezkiego podraznienia. Nalezy
natychmiast dokladnie sptuka¢ oczy woda. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem. Jezeli dojdzie do rozlania roztworu i kontaktu ze skorg nalezy doktadnie umy¢ skore
woda.

Usuwanie pozostalosci
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



