ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Gemcitabine Pharma — Data, 38 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do infuzfii
Gemecitabinum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé,

= Nalezy zwroci€ sig do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli nasili sig ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

I. Co to jest lek Gemcitabine Pharma - Data i w jakim celu sie go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gemeitabine Pharma - Data
. Jak stosowa¢ lek Gemcitabine Pharma - Data

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywacé lek Gemcitabine Pharma - Data

. Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK GEMCITABINE PHARMA - DATA I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Gemcitabine Pharma - Data nalezy do grupy lekéw cytotoksycznych, ktérych dzialanie polega na
niszczeniu dzielacych si¢ komoérek, w tym réwniez komérek nowotworowych.

Gemcitabine Pharma - Data mozna stosowa¢ pojedynczo lub jednoczesnie z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, w zaleznos$ci od rodzaju nowotworu.

Gemcitabine Pharma - Data stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych typéw nowotwordw:

® w monoterapii lub w polaczeniu z cisplatyna w leczeniu niedrobnokomérkowego raka pluc,
w leczeniu raka trzustki,

w polaczeniu z paklitakselem w leczeniu raka piersi,

w polaczeniu z karboplatyna w leczeniu raka jajnika,

w polaczeniu z cisplatyna w leczeniu raka pecherza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GEMCITABINE
PHARMA - DATA

Kiedy nie stosowa¢ leku Gemcitabine Pharma - Data
e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$é) na gemcytabing lub ktérykolwiek
z pozostalych skladnikéw leku Gemcitabine Pharma - Data
e jesli pacjentka karmi piersia



Kiedy zachowaé szczegélng ostroinosé stosujac lek Gemcitabine Pharma - Data

Przed pierwszym wlewem personel medyczny pobierze od pacjenta probki krwi w celu oceny,
czy sprawnos¢ nerek i watroby jest wystarczajaca. Przed kazdym wlewem personel medyczny
pobierze od pacjenta prébki krwi w celu oceny, czy we krwi jest odpowiednio duzo komérek. by
mozna bylo poda¢ lek Gemcitabine Pharma - Data. W zaleznosci od ogolnego stanu pacjenta oraz
w przypadku nadmiernego zmniejszenia liczby komoérek krwi lekarz moze zmienié dawke lub
odlozy¢ podanie leku na pézniej.

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

Nalezy poinformowaé lekarza:

jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly choroby watroby, serca lub naczyn,

jesli pacjent byl lub bedzie poddawany radioterapii (nawietlaniu promieniowaniem
jonizujacym),

Jesli pacjent byl niedawno szczepiony,

Jesli u pacjenta wystapia trudnosci w oddychaniu lub ostabienie i bladoéé skory (moga to
by¢ objawy niewydolnosci nerek).

Zaleca sig, aby mezczyzZni nie starali si¢ o dziecko podczas stosowania leku Gemcitabine Pharma
- Data i przez okres do 6 miesigcy po zakoficzeniu leczenia. MgzczyZni powinni zwrdcic sie

o radg do lekarza lub farmaceuty, jezeli w okresie leczenia lub w ciagu 6 miesiecy po
zakonczeniu leczenia cheg mieé dziecko. Przed rozpoczeciem stosowania leku pacjenci mogg
zwrdcic sig o porade do instytucji zajmujacej sie przechowywaniem nasienia.

Stosowanie innych leké
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich przyjmowanych
aktualnie lub ostatnio lekach; réwniez tych, ktére wydawane sq bez recepty i szczepieniach.

Cigza i karmienie piersig

Kobiety, ktore sa w ciazy lub planuja zajscie w ciazg, powinny poinformowaé o tym lekarza.
Nalezy unika¢ stosowania leku Gemcitabine Pharma - Data w okresie ciazy. Lekarz poinformuje
pacjentke o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku Gemcitabine Pharma - Data podczas ciazy.

Kobiety karmiace piersia powinny poinformowaé o tym lekarza.
Podczas stosowania leku Gemcitabine Pharma - Data nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Gemcitabine Pharma - Data moze wywolywaé senno$¢, zwlaszeza w przypadku spozycia
alkoholu. Pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn, do czasu
stwierdzenia czy produkt nie wywoluje u nich sennoéci.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Gemcitabine Pharma - Data
Gemcitabine Pharma - Data zawiera 3,5 mg (<1 mmol) sodu w jednej fiolce 200 mg, 17.5 mg
(<1 mmol) sodu w fiolce 1000 mg oraz 35 mg (<1 mmol) sodu w jednej fiolce 2000 mg. Nalezy
to wzia¢ pod uwage w przypadku stosowania diety z kontrolowang zawartoscia sodu.

3. JAK STOSOWAC LEK GEMCITABINE PHARMA - DATA



Zazwyczaj stosowana dawka leku Gemcitabine Pharma - Data to 1000 do 1250 mg leku na kazdy
metr kwadratowy powierzchni ciala pacjenta. Powierzchnig ciata oblicza si¢ na podstawie
pomiaru wzrostu i masy ciala pacjenta. Dawke leku ustala si¢ w zaleznosci od obliczonej w ten
sposob powierzcehni ciala. Mozliwa jest zmiana dawki lub op6Znienie leczenia w zaleznosci od
wynikow badania krwi i ogdlnego stanu pacjenta.

Czestos¢ wlewu leku Gemcitabine Pharma - Data zalezy od typu nowotworu, z powodu ktorego
pacjent jest leczony.

Przed podaniem leku Gemeitabine Pharma - Data farmaceuta szpitalny lub lekarz rozpusci
proszek.

Lek Gemcitabine Pharma - Data zawsze podaje si¢ we wlewie dozylnym. Wlew trwa okolo
30 minut.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Gemcitabine Pharma - Data moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Okreslenie czestosci wystgpowania dzialan niepozadanych:

® Dbardzo czgste: wystepuje u co najmniej 1 na 10 pacjentéw

e czgste: wystegpuje u | do 10 na 100 pacjentow

* niezbyt czeste: wystepuje u 1 do 10 na 1000 pacjentow

e rzadkie: wystgpuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

® bardzo rzadkie: wystgpuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow

® czgstos¢ nieznana: nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwick z ponizszych objawéw nalezy natychmiast

powiadomié lekarza:

* Goraczka lub zakazenie (czeste): jezeli wystepuje goraczka 38°C lub wyzsza, poty lub inne
objawy zakazenia (w zwiazku z mozliwoscia nadmiernego zmniejszenia liczby bialych
krwinek, co si¢ zdarza bardzo czesto).

e Nieregularny rytm serca (arytmia) (czesto$¢ nieznana).

Bol, zaczerwienienie, obrzeki lub ranki w jamie ustnej (czeste).

e Reakcje alergiczne: wysypka na skorze (bardzo czeste) i (lub) swedzenie (czgste), albo
goraczka (bardzo czeste).

® Uczucie zmgczenia, zaslabnigcia, szybko wystepujaca zadyszka lub blado$é skéry (w
zwigzku z mozliwoscig nadmiernego zmniejszenia stezenia hemoglobiny, co si¢ zdarza
bardzo czg¢sto).

e Krwawienia z dziasel, nosa lub jamy ustnej lub inne krwawienie, ktérego nie mozna
zatamowag, czerwone lub rézowe zabarwienie moczu, nieoczekiwane since na skorze (w
zwigzku z mozliwodcia nadmiernego zmniejszenia liczby plytek krwi, co sie zdarza bardzo
czesto).



® Trudnosci w oddychaniu (bardzo czesto w krétkim czasie po podaniu leku Gemcitabine
Pharma - Data moga wystapi¢ lagodne problemy z oddychaniem, ktére wkrotce ustepuja.
Niezbyt czgsto lub rzadko moga wystapi¢ bardziej powazne powikiania plucne).

Mozliwe dzialania niepozadane po podaniu leku Gemcitabine Pharma - Data
Bardzo czgste dzialania niepozgdane:

® Male stgzenie hemoglobiny (anemia)

Mala liczba biatych krwinek

Mala liczba plytek krwi

Trudnosci w oddychaniu

Wymioty

Nudnosci

Wysypka na skorze, wysypka uczuleniowa zazwyczaj swedzaca

Wypadanie wlosow

Zaburzenia czynnosci watroby, ktérych objawami sa nieprawidlowe wyniki badania krwi
Obecnosé krwi w moczu

Nieprawidlowe wyniki badania moczu: obecno$é biatka w moczu

Objawy grypopodobne, w tym goraczka

Obrzgk (okolicy kostek, palcow, stop, twarzy)

Czgste dzialania niepozydane

* Goraczka, ktdrej towarzyszy mala liczba bialych krwinek (goraezka neutropeniczna)
e Brak apetytu

e Bol glowy

e Bezsenno$é

Sennosé

Kaszel

Zapalenie blony $luzowej nosa

Zaparcie

Biegunka

Bol. zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenie w jamie ustnej
Swedzenie

Potliwosé

Bél migsni

Bol plecow

e Goraczka

e Oslabienie

e Dreszcze

Niezbyt czg¢ste dzialania niepozgdane

e Srodmiazszowe zapalenie pluc (bliznowacenie pecherzykow pluenych)

e Skurcz drég oddechowych (sapanie)

* Nieprawidlowy obraz klatki piersiowej na zdjeciach rentgenowskich (bliznowacenie pluc)

Rzadkie dzialania niepozadane

e Niedokrwienie migsnia sercowego (zawal serca)

e Niskie cisnienie tetnicze krwi

¢ Luszczenie skory, tworzenie si¢ pecherzykéw i owrzodzei



* Reakcje w migjscu podania

Bardzo rzadkie dzialania niepoigdane

® Zwigkszona liczba plytek krwi

* Reakcje anafilaktyczne (cigzka nadwrazliwoéé lub reakcja uczuleniowa)
® Luszczenie skory i tworzenie si¢ pecherzy

Dzialania niepozgdane, ktérych czesto§é wyst¢powania nie jest znana

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

* Nawrét objawéw popromiennych (wysypka skérnej podobna do oparzenia stonecznego) w
miejscach, ktére wezesniej naswietlano

e Nagromadzenie si¢ plynu w plucach

* Toksycznos¢ po radioterapii (bliznowacenie pecherzykéw plucnych po radioterapii)

* Niedokrwienne zapalenie okrgznicy (zapalenie blony sluzowej jelita grubego spowodowane

zmniejszonym doplywem krwi)

Niewydolno$é serca

Niewydolnosé nerek

Zgorzel palcow rak i stop

Cigzkie uszkodzenie watroby, w tym niewydolnoéé watroby

Udar

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wyzej wymienionych dzialan niepozadanych nalezy
natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza,

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jezeli pojawia sie jakiekolwiek niepokojace objawy.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK GEMCITABINE PHARMA - DATA
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Gemcitabine Pharma - Data po uplywie terminu waznosci (EXP)
zamieszczonego na pudelku tekturowym.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Po odtworzeniu roztworu wykazano trwalo$é fizyczng i chemiczna w temperaturze 20 do 25°C
przez 24 godziny.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy wykorzystaé bezposrednio po
sporzadzeniu. Jezeli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$é za okres
przechowywania i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik. Warunki te to
zazwyczaj nie wigcej niz 24 godziny w temperaturze 20 do 25°C.

W razie przypadkowego dostania si¢ roztworu do oczu lub w razie Jjego kontaktu ze skora nalezy
natychmiast dokladnie oplukaé zanieczyszczona okolice woda. Jesli bol i swedzenie oczu lub



skéry bedzie si¢ utrzymywad, nalezy niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Gemcitabine Pharma - Data

- Substancja czynng leku jest chlorowodorek gemcytabiny 38mg/ml. Jedna fiolka zawiera 200
mg, 1000 mg lub 2000 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku gemcytabiny),

- Inne skladniki leku to: mannitol, sodu octan bezwadny, kwas solny i sodu wodorotlenek
stosowane do ustalenia pH, oraz azot jako gaz obojetny.

Jak wyglada lek Gemcitabine Pharma - Data i co zawiera opakowanie
Proszek w kolorze bialym do ztamanej bieli. Po sporzadzeniu roztworu za pomocq sterylnego
chlorku sodu uzyskuje sie bezbarwny do jasnostomkowego, przezroczysty roztwor.

Opakowanie: Lek jest dostepny w szklanych fiolkach zamknigtych korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem i nakladka zawierajacych 200 mg, 1000 mg oraz
2000 mg chlorowodorku gemcytabiny.

Podmiot odpowiedzialny:

Pharma-Data Ltd

19" Fokionos Negri str.
Lavrion

Attica 19500

Grecja

Wytwadrcea:
Thymoorgan GmbH Pharmazie & Co. KG
Schiffgraben 23

D-38690 Vienenburg
Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki: /{}) O&' i uZ,Q,’H (

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

Francja
Gemcitabine Pharma - Data 38mg/ml, Poudre pour solution pour perfusion

Niemey
Gemcitabin Pharma - Data 38mg/ml, Pulver zur Herstellung einer Infusionslsung

Polska
Gemcitabine Pharma - Data



Do podania dozylnego _’

Niezgodnosci farmaceutyczne

Tylko rozpuszczalniki wymienione w «Instrukeji rozcienczania™ moga byé uzywane do
rozcienczania. Nie wolno mieszaé leku ani rozpuszczonego roztworu z innymi lekami. (Za
wyjatkiem wymienionych w punkcie 6.6).

Instrukeja rozcieficzania

Lek mozna poda¢ poprzez aparat do wlewu dozylnego chlorku sodu o st¢zeniu 0,9% weiagu 30
minut. Przy podawaniu leku po rozcieficzeniu nalezy przestrzegaé nastepujacych instrukcji.
Rozcieficzanie Gemcitabine Pharma - Data nalezy przeprowadzaé w warunkach
aseptycznych, chlorkiem sodu o stgzeniu 0,9% i podawaé we wlewie dozylnym. Podczas
przygotowania roztworu do wlewu nalezy powoli doda¢ do fiolki z lekiem rozpuszczalniki a
nastgpnie wstrzasnaé fiolka. Roztwoér nalezy poda¢ natychmiastowo po rozcieniczeniu. Przed
podaniem leku nalezy ocenié¢ go wzrokowo. W przypadku stwierdzania obecnoéci
nieczystosci, produktu nie nalezy podawag.

Roztwér leku do wlewu nie zawiera konserwantdw. Niewykorzystang zawartos¢ fiolki nalezy
natychmiast usuna¢ w odpowiedni sposéb,

Bezpieczne stosowanie/usuwanie

Lek cytotoksyczny. Przy przygotowaniu i usuwaniu roztworu do infuzji nalezy przestrzegaé
miejscowych przepiséw bezpieczenstwa dotyczacych stosowania lub usuwania lekéw
cytostatycznych,

Przechowanie
Nie przechowywaé powyzej 25°C
Nie przechowywac w lodéwee (2 do 8 °C).

Roztwér Gemecitabine Pharma - Data jest kompatybilny z chlorkiem sodu o stezeniu 0,9% do
wstrzykiwan.

Wykazano trwalosé¢ fizyczna i chemiczna roztworu gemeytabiny przez 24 godziny w
temperaturze 20 do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po
sporzadzeniu. Jezeli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialnosé za okres
przechowywania i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik. Warunki te to
zazwyczaj nie wigeej niz 24 godziny w temperaturze 20 do 25°C z wyjatkiem sytuacji, gdy
rekonstytucja odbywa si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
Niewykorzystang zawartosé fiolki nalezy usunaé w odpowiedni sposéb.



