INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (200 mg/5 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gemsol, 40 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 40 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).
Kazda 5 ml fiolka zawiera 200 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, rozcienczony kwas solny (do ustalenia pH)

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

1x5ml Kod EAN: 5909990870998
5x5ml Kod EAN: 5909990871001
10 x5 ml Kod EAN: 5909990871025
200 mg/5 ml

200 mg

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie dozylne.

Tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy usunac.
Rozcienczy¢ przed uzyciem.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytotoksyczny.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

AT/H/0359/001/P/001



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Jesli fiolki przechowywane sg w temperaturze ponizej 2°C, w roztworze moze wytracic si¢ osad.
Jesli roztwdr zmienit zabarwienie lub zawiera widoczne czastki, nalezy go usunac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki produktu usunaé¢ we wlasciwy sposob.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach, Austria

Logo Ebewe

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18280

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — lek stosowany w lecznictwie zamknigtym

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

AT/H/0359/001/P/001



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (200 mg/5 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Gemsol, 40 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne po rozcienczeniu.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

200 mg/5 ml

200 mg

6. INNE

Lek cytotoksyczny: postgpowac z ostrozno$cia
Rozcienczy¢ przed podaniem

AT/H/0359/001/P/001



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (1000 mg/25 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gemsol, 40 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 40 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).
Kazda 25 ml fiolka zawiera 1000 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, rozcienczony kwas solny (do ustalenia pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
1x25ml Kod EAN: 5909990871032

1000 mg/25 mi
1000 mg

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie dozylne.

Tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy usunac.
Rozcienczy¢ przed uzyciem.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytotoksyczny.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

AT/H/0359/001/P/001



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazacd.
Jesli fiolki przechowywane sg w temperaturze ponizej 2°C, W roztworze moze wytraci¢ si¢ osad.
Jesli roztwér zmienit zabarwienie lub zawiera widoczne czastki, nalezy go usunac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki produktu usung¢ we wtasciwy sposob.

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

Logo Ebewe

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18280

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

AT/H/0359/001/P/001



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (1000 mg/25 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gemsol, 40 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 40 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).
Kazda 25 ml fiolka zawiera 1000 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, rozcienczony kwas solny (do ustalenia pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1x25ml

1000 mg/25 mi
1000 mg

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

Podanie dozylne.

Tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy usungc.
Rozcienczy¢ przed uzyciem.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytotoksyczny.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

AT/H/0359/001/P/001



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.
Jesli fiolki przechowywane sg w temperaturze ponizej 2°C, w roztworze moze wytraci¢ si¢ osad.
Jesli roztwdr zmienit zabarwienie lub zawiera widoczne czastki, nalezy go usunac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki produktu usuna¢ we wtasciwy sposob.

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo Ebewe

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

113.  NUMER SERII |

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - lek stosowany w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

AT/H/0359/001/P/001



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO (2000 mg/50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gemsol, 40 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 40 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).
Kazda 50 ml fiolka zawiera 2000 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, rozcienczony kwas solny (do ustalenia pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
1 x50 ml Kod EAN: 5909990871049

2000 mg/50 ml
2000 mg

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie dozylne.

Tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy usunac.
Rozcienczy¢ przed uzyciem.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytotoksyczny.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

AT/H/0359/001/P/001



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazacd.
Jesli fiolki przechowywane sg w temperaturze ponizej 2°C, w roztworze moze wytraci¢ si¢ osad.
Jesli roztwdr zmienit zabarwienie lub zawiera widoczne czastki, nalezy go usunac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki produktu usuna¢ we wtasciwy sposob.

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach, Austria

Logo Ebewe

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18280

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — lek stosowany w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:

AT/H/0359/001/P/001



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

FIOLKA (2000 mg/50 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gemsol, 40 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 40 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).
Kazda 50 ml fiolka zawiera 2000 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, rozcienczony kwas solny (do ustalenia pH).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 x50 ml

2000 mg/50 mi
2000 mg

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie dozylne.

Tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy usungc.
Rozcienczy¢ przed uzyciem.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Lek cytotoksyczny.

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

AT/H/0359/001/P/001



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazacd.

Jesli fiolki przechowywane sg w temperaturze ponizej 2°C, w roztworze moze wytraci¢ si¢ osad.

Jesli roztwdr zmienit zabarwienie lub zawiera widoczne czastki, nalezy go usunac.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

Niewykorzystane resztki produktu usuna¢ we wtasciwy sposob.

|11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo Ebewe

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

113.  NUMER SERII

Lot

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — lek stosowany w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

AT/H/0359/001/P/001
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