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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gemcitabinum Accord, 100 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

Nalezy zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Gemcitabinum Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Gemcitabinum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gemcitabinum Accord nalezy do grupy lekéw cytotoksycznych, ktérych dziatanie polega na
niszczeniu dzielgcych si¢ komorek, w tym rowniez komorek nowotworowych.

Lek Gemcitabinum Accord mozna stosowac pojedynczo lub jednocze$nie z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, w zalezno$ci od rodzaju nowotworu.

Lek Gemcitabinum Accord stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych typéw nowotwordw:
- w monoterapii lub w skojarzeniu z cisplatyng w leczeniu niedrobnokomoérkowego raka ptuc
(NSCLC),
- 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 pecherza moczowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gemcitabinum Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Gemcitabinum Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na gemcytabing lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienione w punkcie 6),

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania Gemcitabinum Accord nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Przed pierwszym wlewem personel medyczny pobierze od pacjenta probki krwi w celu oceny, czy
sprawno$¢ nerek 1 watroby jest wystarczajaca. Przed kazdym wlewem personel medyczny pobierze od
pacjenta probki krwi w celu oceny, czy we krwi jest odpowiednio duzo komorek, by mozna byto
poda¢ lek Gemcitabinum Accord. W zaleznosci od ogodlnego stanu pacjenta oraz w przypadku



nadmiernego zmniejszenia liczby komorek krwi lekarz moze zmieni¢ dawke lub odlozy¢ podanie leku
na pozniej. Okresowo bgdg pobierane od pacjenta probki krwi w celu oceny czynno$ci nerek
1 watroby.

Nalezy poinformowa¢ lekarza:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu gemcytabiny wystapila cigzka wysypka skorna
lub tuszczenie si¢ skory, powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustne;j,

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty choroby watroby, serca, naczyn krwiono$nych lub
problemy z nerkami,

- jesli pacjent byt lub bedzie poddawany radioterapii (naswietlaniu promieniowaniem
jonizujacym), poniewaz moga wystapi¢ wczesne lub opdznione reakcje napromieniowania,

- jesli pacjent byt niedawno szczepiony, przyjecie gemcytabiny moze wywota¢ negatywne skutki.
Jesli w trakcie leczenia tym lekiem u pacjenta wystapia objawy takie jak bol glowy, uczucie
splatania, drgawki lub zaburzenia widzenia nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Moga to by¢ objawy bardzo rzadkiego dziatania niepozadanego ze strony uktadu nerwowego
zwanego zespolem odwracalnej tylnej encefalopatii.

- jesli u pacjenta wystapia trudnosci w oddychaniu lub ostabienie i blados¢ skory (moga to by¢
objawy probleméw z ptucami lub niewydolnosci nerek),

- jesli pacjent cierpi na alkoholizm, poniewaz produkt ten zawiera etanol (alkohol)

- jesli pacjent choruje na padaczke, poniewaz produkt ten zawiera etanol (alkohol)

- jesli pacjent choruje na zespot przesigkania wlosniczek prowadzacy do przecieku pltynow
z malych naczyn krwionoénych do komérek. Objawy moga obejmowac pocenie nog, twarzy
i ramion, zwiekszenie masy ciata, hipoalbuminemi¢ (zmniejszenie ilo$ci albumin w osoczu),
niedoci$nienie, ostra niewydolno$¢ nerek, obrzek pluc.

- jesli pacjent choruje na zespot odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES) objawiajacy si¢ utrata
przytomnosci, napadami padaczkowymi, bolem glowy, zaburzeniami widzenia, ogniskowymi
objawami neurologicznymi oraz ostrym nadci$nieniem.

W zwiazku z leczeniem gemcytabing wystepowaly powazne reakcje skorne, w tym zesp6t Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka i ostra uogdlniona osutka krostkowa
(AGEP). Jesli u pacjenta wystapia ktoregokolwiek z objawdéw zwigzanych z powaznymi reakcjami
skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci lek ten nie
jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponize;j 18 lat.

Inne leki i Gemcitabinum Accord
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac oraz o szczepieniach.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Nalezy unika¢ stosowania
leku Gemecitabinum Accord w okresie cigzy. Lekarz poinformuje pacjentke o ryzyku zwigzanym ze
stosowaniem leku Gemcitabinum Accord podczas cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym musza
stosowa¢ skuteczng antykoncepcij¢ podczas stosowania leku Gemcitabinum Accord i przez 6 miesiecy
po ostatnim podaniu. Podczas stosowania leku Gemcitabinum Accord nalezy zaprzesta¢ karmienia
piersig.

Plodnosé

Zaleca si¢, aby m¢zczyzni nie starali si¢ o dziecko podczas stosowania leku Gemcitabinum Accord

1 przez okres do 3. miesi¢cy po zakonczeniu leczenia. Zaleca si¢, aby mezczyzni stosowali skuteczng
antykoncepcj¢ podczas leczenia i przez 3. miesigce po zakonczeniu leczenia. Mezczyzni powinni
zwrdcic si¢ o radg do lekarza lub farmaceuty, jezeli w okresie leczenia lub w ciagu 3. miesigcy po



zakonczeniu leczenia chca mie¢ dziecko. Przed rozpoczegciem leczenia pacjenci mogg zwrocié si¢ o
porade do instytucji zajmujgcej si¢ przechowywaniem nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Gemcitabinum Accord moze wywotywaé sennos¢, zwlaszcza w przypadku spozycia alkoholu.
Zawarto$¢ alkoholu w tym leku moze ostabi¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, do czasu stwierdzenia czy lek
Gemcitabinum Accord nie wywoluje u nich sennosci.

Lek Gemcitabinum Accord zawiera etanol bezwodny 44% w/v tj. do 9,9 ¢ w maksymalnej dawce

dziennej (2250 mg), co odpowiada 250 ml piwa lub 100 ml wina na dawke

- jest on szkodliwy dla 0s6b z chorobg alkoholowa

- nalezy wzig¢ to pod uwage u kobiet w cigzy i karmigcych, dzieci oraz pacjentow z grupy wysokiego

ryzyka takich jak pacjenci z chorobami watroby lub z padaczka

- zawarto$¢ alkoholu w tym leku moze mie¢ wptyw na dziatanie innych lekéw

- zawarto$¢ alkoholu w tym leku moze ostabi¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Gemcitabinum Accord zawiera 206 mg (9,0 mmol) sodu w maksymalnej dawce dziennej
(2250 mg)

Nalezy to wzig¢ pod uwage w przypadku pacjentdw stosujacych diete z kontrolowana zawartoscia
sodu.

3. Jak stosowaé lek Gemcitabinum Accord

Zalecana dawka leku Gemcitabinum Accord to od 1000 mg do 1250 mg na kazdy metr kwadratowy
powierzchni ciala pacjenta. Powierzchnig¢ ciata oblicza si¢ na podstawie pomiaru wzrostu i masy ciata
pacjenta. Dawke leku ustala si¢ w zalezno$ci od obliczonej w ten sposob powierzchni ciata. Mozliwa
jest zmiana dawki lub op6znienie leczenia w zalezno$ci od wynikdéw badania krwi i ogdlnego stanu
pacjenta.

Czegsto$¢ wlewu leku Gemcitabinum Accord zalezy od typu nowotworu, z powodu, ktorego pacjent
jest leczony.
Przed podaniem leku Gemcitabinum Accord farmaceuta szpitalny lub lekarz rozcienczy koncentrat.

Lek Gemcitabinum Accord zawsze podaje si¢ we wlewie dozylnym. Wlew trwa okoto 30 minut.
Lek Gemcitabinum Accord nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 roku zycia.

W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

- Krwawienia z dzigsel, nosa lub jamy ustnej lub inne krwawienie, ktorego nie mozna zatamowac,
czerwone lub r6zowe zabarwienie moczu, nieoczekiwane since na skorze (co moze by¢
spowodowane zmniejszeniem liczby ptytek krwi, co si¢ zdarza bardzo czgsto).

- Uczucie zmegczenia, zastabnigcie, szybko wystepujaca zadyszka lub blado$¢ skory (co moze by¢
spowodowane zmniejszeniem st¢zenia hemoglobiny, co si¢ zdarza bardzo czgsto).

- Lagodna do $rednio cigzkiej wysypka skorna (bardzo czgsto), swedzenie (czesto) lub gorgczka
(bardzo czgsto) (reakcje alergiczne),



Gorgczka 38°C lub wyzsza, poty lub inne objawy zakazenia (co moze by¢ spowodowane
zmniejszeniem liczby biatych krwinek z towarzyszaca goraczkg tzw. gorgczka neutropeniczna, co
zdarza si¢ czgsto).

Bol, zaczerwienienie, obrzeki lub owrzodzenie w jamie ustnej (zapalenie jamy ustnej) (czgsto).
Nieregularne t¢tno (arytmia) (niezbyt czgsto).

Skrajne zmeczenie i ostabienie, niewielkie plamki lub wybroczyny na skorze (siniaki), ostra
niewydolno$¢ nerek (mata ilo§¢ oddawanego moczu lub zatrzymanie moczu) i objawy zakazenia
(zespot hemolityczno-mocznicowy, co moze prowadzi¢ do smierci. (niezbyt czgsto).

Trudnosci w oddychaniu (bardzo czesto w krétkim czasie po podaniu leku Gemcitabinum Accord
moga wystapi¢ tagodne zaburzenia oddychania, ktére szybko ustepujg. Niezbyt czesto lub rzadko

mogg wystapi¢ bardziej powazne powiklania plucne).

- Silny bdl w klatce piersiowej (zawat mig$nia sercowego) (rzadko).

- Ciezkie reakcje nadwrazliwosci / reakcje alergiczne w tym ciezka wysypka skorna,
zaczerwieniona swedzaca skora, obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta,
(ktore moga powodowaé trudnosci w potykaniu lub oddychaniu), §wiszczacy oddech, szybkie
bicie serca, uczucie omdlenia (reakcja anafilaktyczna) (bardzo rzadko).

- Uogolnione obrzeki, duszno$¢ lub zwigkszenie masy ciata, spowodowane poprzez przeciek ptynu

z malych naczyn krwionosnych do tkanek (zespot przesigkania wtosniczek) (bardzo rzadko).
- Bol glowy z towarzyszacymi zmianami widzenia, uczuciem splatania, napadami padaczkowymi
lub drgawkami (zespo6t odwracalnej tylnej encefalopatii) (bardzo rzadko).
- Cigzka wysypka skorna z towarzyszacym $wiadem, tworzeniem pecherzy i ztuszczaniem
naskorka (zesp6t Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskoérka) (bardzo rzadko)
- Skrajne zmgczenie i ostabienie, niewielkie plamki lub wybroczyny na skorze (siniaki), ostra

niewydolno$¢ nerek (mata ilos¢ oddawanego moczu lub zatrzymanie moczu) i objawy zakazenia).

Mogga to by¢ objawy wskazujace na mikroangiopati¢ zakrzepowa (powstawanie zakrzepow w
malych naczyniach krwionosnych) oraz zesp6t hemolityczno-mocznicowy, co moze prowadzi¢
do $mierci

- Czerwona, tuszczaca si¢, rozlegla wysypka z pecherzami pod obrzeknieta skora (w tym w fatdach

skornych, na tutowiu i konczynach gornych) oraz pgcherze z jednoczesng gorgczks - ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP - czesto$¢ wystepowania nieznana).

Pozostale dzialania niepozadane mogace wystapi¢ po zastosowaniu Gemcitabinum Accord
obejmuja:

Bardzo czgsto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
Mata liczba biatych krwinek

Trudnos$ci w oddychaniu

Wymioty

Nudnosci

Wypadanie wtosow

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

Nieprawidtowe wyniki badania moczu: obecno$¢ biatka w moczu

Objawy grypopodobne, w tym gorgczka

Obrzek okolicy kostek, palcow, stop 1 twarzy

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 pacjentdéw)
Brak taknienia (anoreksja)

Bol glowy

Bezsennos¢

Sennos¢

Kaszel

Katar

Zaparcie

Biegunka




Swedzenie
Nadmierna potliwosé
Bol migsni

Bl plecow
Goraczka

Ostabienie

Dreszcze

Zakazenia

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozgdane ( mogg wystgpi¢ u 1 do 100 pacjentow)
Zmiany w pecherzykach plucnych ($rodmiazszowe zapalenie ptuc)

Gtlosne oddychanie (skurcz drog oddechowych)

Zmiany ptucne (nieprawidlowy obraz klatki piersiowej na zdjeciach rentgenowskich)
Niewydolnos$¢ serca, udar

Powazne uszkodzenie watroby w tym niewydolno$¢ watroby

Niewydolno$¢ nerek

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow)

Niskie cis$nienie tetnicze krwi

Luszczenie skory, tworzenie si¢ pecherzykow lub owrzodzen na skorze

Reakcje w miejscu podania

Tworzenie si¢ duzych pecherzy na skorze oraz sgczenie si¢

Zgorzel palcow rak i stop

Nagromadzenie si¢ ptynu w plucach

Ciezkie zapalenie pluc powodujgce zaburzenia oddychania (zesp6t ostrej niewydolnosci oddechowej
dorostych)

Wysypka skorna podobna do oparzenia stonecznego, ktéra moze wystapi¢ w miejscach, ktore
wczesniej naswietlano (nawr6t objawow popromiennych)

Uszkodzenie ptuc zwiazane z radioterapia (toksycznos¢ zwigzana z napromienianiem)
Zapalenie naczyn krwionosnych obwodowych

Podwyzszona aktywnos$¢ enzymu watrobowego (GGT)

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentéw)
Zwickszona liczba ptytek krwi

Niedokrwienne zapalenie okreznicy (zapalenie btony $luzowej jelita grubego spowodowane
zmnigjszonym doptywem krwi)

Mikroangiopatia zakrzepowa (powstawanie zakrzepéw w matych naczyniach krwiono$nych).

Niskie stezenie hemoglobiny (niedokrwisto$¢) oraz mata liczba biatych krwinek i ptytek krwi zostanie
wykryta w badaniu krwi.

Czesto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych)
Posocznica (stan, w ktorym bakterie i ich toksyny kraza we krwi i zaczynajg uszkadza¢ narzady)
Rzekome zapalenie tkanki podskdrnej (zaczerwienienie skory i opuchlizna)

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

5. Jak przechowywac lek Gemcitabinum Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Ten lek nie wymaga zadnych szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Fiolka po otwarciu, przed rozcienczeniem: kazda fiolka jest jednorazowego uzytku, jej zawartosé¢
powinna by¢ zuzyta natychmiast po otwarciu. Jesli produkt nie zostanie zuzyty, za okres 1 warunki
przechowywania odpowiada uzytkownik.

Koncentrat po rozcieficzeniu: Chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu po rozcienczeniu w 0,9%
roztworze chlorku sodu wykazano przez 60 dni w temperaturze 25°C oraz w temperaturze od 2°C
do 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ bezposrednio po
sporzadzeniu. Jezeli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialnos$¢ za okres
przechowywania i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik. Wowczas
roztworu nie nalezy przechowywa¢ dtuzszej niz przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
z wyjatkiem sytuacji, gdy rozcienczenie roztworu odbywato si¢ w kontrolowanych

i zatwierdzonych warunkach jatlowych.

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

Lek zostanie przygotowany oraz podany pacjentowi przez pracownikow stuzby zdrowia.
Wszelkie resztki niewykorzystanego leku musza by¢ zutylizowane przez pracownikow stuzby
zdrowia.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gemcitabinum Accord

Substancja czynna leku jest gemcytabina. Kazdy ml koncentratu zawiera 100 mg gemcytabiny

(w postaci gemcytabiny chlorowodorku).

Kazda fiolka zawiera 200 mg, 1000 mg, 1500 mg lub 2000 mg gemcytabiny (w postaci gemcytabiny
chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to: makrogol 300, glikol propylenowy, etanol bezwodny, sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), kwas solny stezony (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Gemcitabinum Accord i co zawiera opakowanie
Lek Gemcitabinum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji to klarowny, bezbarwny
do lekko zottego roztwor.

Gemcitabinum Accord jest pakowany w fiolki z bezbarwnego szkta typu I, zamkni¢te gumowym
korkiem z aluminiowym uszczelnieniem typu ,,flip-off, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan
1 fiolka po 2 ml

1 fiolka po 10 ml

1 fiolka po 15 ml

1 fiolka po 20 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny




Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. TaSmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/ Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens

32009 Lamia
Grecja

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

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Holandia Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor Infusie

Austria Gemcitabin Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Belgia Gemcitabine Accord Healthcare 100 mg/ml Solution a Diluer pour Perfusion /
concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Bulgaria Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Cypr Gemcitabine Accord 100 mg Concentrate for Solution for Infusion

Republika Gemcitabine Accord 100 mg/ml Koncentrat pro Pfipravu Infuzniho Roztoku

Czeska

Niemcy Gemcitabine Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Dania Gemcitabin Accord

Estonia Gemcitabine Accord 100 mg/ml

Grecja GEMCITABINE / ACCORD

Hiszpania Gemcitabina Accord 100 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Finlandia Gemcitabine Accord 100 mg/ml Infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten

Wegry Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Irlandia Gemcitabine 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Whochy GEMCITABINA ACCORD

Lotwa Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai

Litwa Gemcitabine Accord 100mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Gemcitabine 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Norwegia Gemcitabine Accord

Polska Gemcitabinum Accord

Portugalia Gemcitabine Accord

Stowacja Gemcitabine 100 mg/ml concentrate for solution for infusion

Rumunia Gemcitabina 100 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Szwecja Gemcitabine Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2024

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:




Instrukcje dotyczace przygotowania, stosowania leku oraz usuwania jego pozostalosci

Lek Gemcitabinum Accord wymaga odpowiedniego rozcienczenia przed podaniem.
Stezenie gemcytabiny w Gemcitabinum Accord r6zni si¢ od pozostatych dostgpnych lekow
zawierajacych gemcytabing.

Nalezy zwroci¢ uwage, iz roztwor jest w postaci koncentratu (100 mg/ml), w przypadku jego
zastosowania w postaci nierozcienczonej moze wystgpic zagrazajqce zyciu przedawkowanie
Koncentrat Gemcitabinum Accord do sporzadzania roztworu do infuzji przed podaniem musi by¢
rozcienczony.

- Przygotowanie roztworu gemcytabiny do wlewu dozylnego nalezy prowadzi¢ w warunkach
aseptycznych

- Koncentrat Gemcitabinum Accord przeznaczony do sporzgdzania roztworu do infuzji jest
klarownym, bezbarwnym do lekko Zo6ttego roztworem o stezeniu 100 mg/ml gemcytabiny.
Calkowita ilo$¢ koncentratu gemcytabiny do sporzadzania roztworu do infuzji wymagana dla
indywidualnego pacjenta powinna by¢ rozcienczona sterylnym roztworem chlorku sodu o st¢zeniu
9 mg/ml (0,9%) do uzyskania koncowego stezenia od 0,1 do 9 mg/ml. Rozcienczony roztwor jest
réowniez klarownym bezbarwnym do lekko zottego roztworem.

- DEHP (ftalan di-(2-etyloheksylowy)) jeden ze sktadnikéw PVC moze zosta¢ wymyty podczas
przechowywania rozcienczonego roztworu gemcytabiny w pojemnikach z PVC.

W zwiazku z tym przygotowywanie, przechowywanie oraz podawanie rozcienczonego roztworu
nalezy przeprowadzaé przy uzyciu sprzgtu nie zawierajacego PVC.

- Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Fiolka po otwarciu, przed rozcienczeniem: kazda fiolka jest jednorazowego uzytku, jej zawartosé

powinna by¢ zuzyta natychmiast po otwarciu. Jesli produkt nie zostanie zuzyty, za okres i warunki
przechowywania odpowiada uzytkownik.

Koncentrat po rozcienczeniu: Chemiczng i fizyczng stabilno$é roztworu po rozcienczeniu w 0,9%
roztworze chlorku sodu wykazano przez 60 dni w temperaturze 25°C oraz w temperaturze od 2°C
do 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ bezposrednio po
sporzadzeniu. Jezeli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za okres
przechowywania i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik. Wowczas
roztworu nie nalezy przechowywac dluzszej niz przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
z wyjatkiem sytuacji, gdy rozcienczenie roztworu odbywato si¢ w kontrolowanych

i zatwierdzonych warunkach jatlowych.

Przygotowanie roztworu do infuzji

Koncentrat Gemcitabinum Accord przeznaczony do przygotowania roztworu do infuzji zawiera 100
mg gemcytabiny w 1 ml roztworu koncentratu. Rozcienczenia koncentratu nalezy dokonac tuz przed
podaniem leku.

Jesli fiolki przechowywane sg w lodowce nalezy przed uzyciem odpowiednig liczbe opakowan
z koncentratem pozostawic¢ na 5 minut ponizej temperatury 25°C. W celu uzyskania wymaganej dawki
dla jednego pacjenta konieczne moze okaza¢ si¢ uzycie wigcej niz jednej fiolki.

Nalezy z zachowaniem warunkow aseptycznych pobra¢ roztwor gemcytabiny za pomoca
wykalibrowanej strzykawki.

Wymagang do podania objeto$¢ koncentratu gemcytabiny nalezy podawac z worka infuzyjnego
zawierajgcego 0,9% roztwor chlorku sodu.



Zawarto$¢ worka przed podaniem nalezy wymiesza¢ recznie ruchem kotyszacym. Dalsze
rozcienczenie z uzyciem tego samego rozcienczalnika mozna przeprowadzi¢ az do uzyskania
koncowego stgzenia od okoto 0,1 do 9 mg/ml. Biorac pod uwagg zastosowanie maksymalnej dawki
gemcytabiny (0k.2,25 g) stezenie 4,5 mg/ml (uzyskane po uzyciu 500ml rozcienczalnika) do 9 mg/ml
(uzyskane po uzyciu 250ml rozcienczalnika) odpowiadajg warto$ciom osmolarnosci odpowiednio od
1000 mOsmol/Kg do 1700 mOsmol/Kg.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw do podawania pozajelitowego, roztwdr gemcytabiny
nalezy przed infuzja oceni¢ wizualnie na obecno$¢ czastek stalych lub wystapienie odbarwienia
roztworu. W przypadku zaobserwowania czastek statych w roztworze nie nalezy go podawac
pacjentowi.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przygotowywaniu i podawaniu leku

Przy przygotowywaniu i usuwaniu roztworu do wlewu nalezy przestrzega¢ standardowych zasad
bezpieczenstwa dotyczacych stosowania lekdw cytostatycznych. Przygotowanie roztworu do wlewu
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 doktadnie sptukac 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 leku
Wszelkie resztki niewykorzystanego leku i jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.




