Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Gemcitabine Kabi, 38 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Gemcitabine Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gemcitabine Kabi
Jak stosowa¢ Gemcitabine Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Gemcitabine Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Gemcitabine Kabi nalezy do grupy lekow zwanych lekami cytotoksycznymi. Leki te zabijajg dzielace
si¢ komorki, w tym komorki nowotworowe.

Gemcitabine Kabi moze by¢ podawany pojedynczo lub w potaczeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, w zaleznos$ci od rodzaju nowotworu.

Gemcitabine Kabi jest stosowany w leczeniu nastepujacych rodzajow nowotworow:
- niedrobnokomoérkowy rak ptuca (NDRP), sam lub w potaczeniu z cisplatyna,
- rak trzustki,

- rak piersi, w potaczeniu z paklitakselem,

- rak jajnika, w potaczeniu z karboplatyna,

- rak pecherza moczowego, W potaczeniu z cisplatyng.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gemcitabine Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Gemcitabine Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie na gemcytabine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed podaniem pierwszej infuzji zostang pobrane probki krwi pacjenta w celu sprawdzenia czynnosci
nerek 1 watroby. Przed podaniem kazdej infuzji bedg pobierane probki krwi w celu sprawdzenia,

Czy pacjent ma wystarczajacg liczbe komorek krwi, aby otrzymac¢ Gemcitabine Kabi. W zalezno$ci

od stanu ogdlnego pacjenta lub gdy liczba komorek krwi jest zbyt mata, lekarz prowadzacy moze
podja¢ decyzje o zmianie dawki lub opoznieniu leczenia. Okresowo bedg pobierane probki krwi,

aby skontrolowa¢ czynno$¢ nerek i watroby.



Przed rozpoczeciem stosowania leku Gemcitabine Kabi, nalezy omowié to z lekarzem, pielegniarka
lub farmaceutg szpitalnym.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu gemcytabiny wystapita cigzka wysypka skorna lub
zhuszczanie si¢ skory, powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustne;.

Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci choroby watroby, serca, naczyn
krwionos$nych lub nerek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, poniewaz podanie
gemcytabiny moze by¢ niewskazane.

Jesli pacjent ostatnio zostat poddany radioterapii lub ma zosta¢ poddawany radioterapii, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze wystapi¢ wczesna lub opdzniona reakcja popromienna
po podaniu gemcytabiny.

Jesli pacjent byt niedawno szczepiony, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz moze to zle
wptywac na dzialanie gemcytabiny.

Jesli u pacjenta wystepuja takie objawy jak bol i zawroty glowy, ataki (napady) padaczkowe,
zaburzenia widzenia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moga to by¢ objawy bardzo rzadko
wystepujacego dziatania niepozadanego ze strony uktadu nerwowego, zwanego zespotem odwracalne;j
tylnej encefalopatii.

Jesli u pacjenta wystepuja trudnosci w oddychaniu lub ostabienie i blado$¢ skory, nalezy powiedzieé
0 tym lekarzowi, poniewaz moze to wskazywac¢ na niewydolnos$¢ nerek lub choroby ptuc.

Jesli u pacjenta wystapi uogélniony obrzek, dusznos¢ lub zwiekszenie masy ciata, nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi, poniewaz moze to wskazywac na przesigkanie ptynu z matych naczyn krwionos$nych
do tkanek.

W zwiazku z leczeniem gemcytabing wystepowaly powazne reakcje skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka i ostra uogoélniona osutka
krostkowa (AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawdw zwigzanych z tymi powaznymi
reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 18 lat, poniewaz brak wystarczajacych
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci w tej grupie wiekowej.

Gemcitabine Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, dotyczy to takze szczepionek i lekoéw wydawanych bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zajscie w cigze, powinna poinformowac o tym lekarza
prowadzacego. Nalezy unika¢ stosowania leku Gemcitabine Kabi w okresie cigzy. Lekarz prowadzacy
omowi z pacjentka potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku w okresie cigzy. Kobiety

w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczng antykoncepcje podczas leczenia gemcytabing

i przez 6 miesiecy od przyjecia ostatniej dawki.

Karmienie piersia
Jesli pacjentka karmi piersia, powinna poinformowac o tym lekarza prowadzacego.
Podczas stosowania leku Gemcitabine Kabi konieczne jest przerwanie karmienia piersia.

Plodnosé
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Mezczyzni powinni zosta¢ poinformowani, aby nie planowali posiadania potomstwa w trakcie
stosowania leku Gemcitabine Kabi i przez okres do 3 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Zaleca sie,
aby mezczyzni stosowali skuteczng antykoncepcj¢ w trakcie leczenia gemcytabing i przez 3 miesiace
po jego zakonczeniu. Pacjent powinien zwrdci¢ si¢ o rade do lekarza lub farmaceuty, jezeli chciatby
mie¢ dziecko w trakcie leczenia lub w ciggu 3 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia. Przed rozpoczgciem
leczenia pacjent moze zasiegna¢ porady w kwestii przechowania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Gemcitabine Kabi moze wywotywac sennos¢, zwtaszcza w przypadku spozycia alkoholu. Pacjenci nie
powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn, do czasu stwierdzenia, ze lek nie wywoluje

U nich sennosci.

Gemcitabine Kabi zawiera séd i glikol propylenowy
Fiolka 200 mg zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny

od sodu”.

Fiolka 1000 mg zawiera 98,36 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce.
Odpowiada to 4,92% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0osob dorostych.

Fiolka 2000 mg zawiera 196,72 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce.
Odpowiada to 9,84% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Glikol propylenowy w tym leku moze powodowac objawy takie jak po spozyciu alkoholu i moze
zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych.

Lek nalezy stosowac¢ tylko na zalecenie lekarza. Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe kontrole podczas
stosowania tego leku przez pacjenta.

3. Jak stosowaé¢ Gemcitabine Kabi

Zazwyczaj stosowana dawka leku Gemcitabine Kabi to 1000 do 1250 mg leku na kazdy metr
kwadratowy powierzchni ciata pacjenta. Powierzchnig ciata oblicza si¢ na podstawie pomiaru wzrostu
i masy ciata pacjenta. Lekarz prowadzacy ustali odpowiednig dawke leku na podstawie powierzchni
ciata pacjenta. Mozliwa jest zmiana dawki lub op6znienie leczenia w zaleznosci od wynikéw badania

Krwi i ogélnego stanu pacjenta.

Czesto$¢ podawania leku Gemcitabine Kabi zalezy od rodzaju nowotworu, z powodu ktorego pacjent
jest leczony.

Farmaceuta szpitalny lub lekarz rozcienczy koncentrat leku Gemcitabine Kabi przed podaniem
pacjentowi.

Gemcitabine Kabi bgdzie zawsze podawany po rozcienczeniu, w postaci infuzji do jednej z zyt
pacjenta. Infuzja bedzie trwata okoto 30 minut.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
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 objawéw nalezy natychmiast
powiadomi¢é lekarza:
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- krwawienia z dzigset, nosa lub jamy ustnej lub inne krwawienie, ktorego nie mozna zatamowac,
czerwone lub rozowe zabarwienie moczu, nieoczekiwane siniaki na skorze (poniewaz pacjent
moze mie¢ zmniejszong liczbe ptytek krwi, co zdarza si¢ bardzo czgsto),

- uczucie zmeczenia, uczucie stabosci, tatwa utrata tchu lub blados¢ skory (poniewaz pacjent
moze mie¢ zmniejszone stezenie hemoglobiny, co zdarza si¢ bardzo czgsto),

- tagodna do umiarkowanej wysypka na skorze (bardzo czesto) lub swedzenie (czgsto), lub
goraczka (bardzo czgsto); (reakcje uczuleniowe),

- temperatura 38°C lub wyzsza, poty lub inne objawy zakazenia (poniewaz pacjent moze mie¢
zmniejszong liczbe biatych krwinek z towarzyszaca goraczka), tak zwana goraczka
neutropeniczna (czesto),

- bol, zaczerwienienie, obrzgk lub owrzodzenie jamy ustnej (czgsto),

- nieregularny rytm serca (arytmia) (niezbyt czgsto),

- skrajne przemeczenie i ostabienie, plamica lub sktonno$¢ do miejscowych krwawien w obregbie
skory (wybroczyny), cigzka niewydolnos¢ nerek (skapomocz lub bezmocz) i objawy zakazenia.
Mogga to by¢ objawy mikroangiopatii zakrzepowej (skrzepy tworzace si¢ w matych naczyniach
krwionos$nych) i zespotu hemolityczno-mocznicowego, ktore moga by¢ smiertelne,

- trudno$ci w oddychaniu (czgsto w kréotkim czasie po podaniu gemcytabiny moga wystapi¢
tagodne trudnosci w oddychaniu, ktére szybko ustepuja; niezbyt czesto lub rzadko moga
wystapic cigzsze powiktania ze strony ptuc),

- ostry bol w klatce piersiowej (zawat serca) (rzadko),

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci (uczuleniowe): cigzka wysypka lub pokrzywka na skorze,
obrzgk rak, stop, kostek u stop, twarzy, warg, ust lub przetyku (co moze powodowac trudnosci
w przetykaniu lub oddychaniu), swiszczgcy oddech, przyspieszone bicie serca, uczucie
omdlenia (reakcja anafilaktyczna) (bardzo rzadko),

- uogo6lniony obrzek, dusznos¢ lub zwiekszenie masy ciata moga by¢ objawami przesigkania
plynu z matych naczyn krwiono$nych do tkanek (zespot przesigkania wlosniczek) (bardzo
rzadko),

- bol gtowy z zaburzeniami widzenia, splataniem, padaczka lub drgawkami (zespot odwracalnej
tylnej encefalopatii) (bardzo rzadko),

- cigzka wysypka z uczuciem swedzenia, tuszczeniem lub zmianami pecherzowymi skory (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka) (bardzo rzadko),

- czerwona, tuszczaca sig, rozlegta wysypka z pecherzami pod obrzeknieta skora (w tym
w fatdach skornych, na tutowiu i konczynach goérnych) oraz pecherze z jednoczesna goraczka -
ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP - czgsto$¢ wystepowania nieznana).

Inne mozliwe dzialania niepozadane po zastosowaniu leku Gemcitabine Kabi:

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow

- mata liczba biatych krwinek,

- trudnos$ci w oddychaniu,

- wymioty,

- nudnosci,

- wypadanie wlosow,

- zaburzenia czynnosci watroby, ktérych objawami sa nieprawidtowe wyniki badan krwi,
- Obecnos¢ krwi w moczu,

- nieprawidtowe wyniki badan moczu: obecno$¢ biatka w moczu,
- objawy grypopodobne, w tym goraczka,

- obrzek okolicy kostek, palcow, stop i twarzy.

Czesto: moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentéow
- jadtowstret (mate taknienie),

- bol gtowy,

- bezsennosé,

- sennos¢,

- kaszel,

- zapalenie btony $luzowej nosa,

- zaparcie,
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- biegunka,

- swedzenie,
- potliwos¢,

- b6l migsni,
- bol plecow,
- goraczka,

- ostabienie,

- dreszcze,

- zakazenia.

Nlezbyt czesto: moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow
srodmigzszowe zapalenie ptuc (bliznowacenie pgcherzykdéw ptucnych),
- skurcz droég oddechowych ($wiszczacy oddech),
- nieprawidtowy obraz klatki piersiowej na zdjeciach rentgenowskich (bliznowacenie ptuc),
- niewydolnos$¢ serca,
- niewydolnos$¢ nerek,
- cigzkie uszkodzenie watroby, w tym niewydolno$¢ watroby,
- udar.

Rzadko: moga dotyczy¢ 1 na 1 000 pacjentow

- niskie ci$nienie tetnicze krwi,

- ztuszczanie naskorka, powstawanie wrzodow lub pecherzy,

- martwica skory i powstawanie pecherzy,

- reakcje w miejscu podania,

- zespot ostrej niewydolnosci oddechowej dorostych (cigzkie zapalenie pluc powodujace
zaburzenia oddychania),

- wysypka skorna (podobna do oparzenia stonecznego) mogaca wystapic na skorze, ktora
wczesniej byta poddana radioterapii (nawrot objawdw popromiennych),

- ptyn w plucach,

- bliznowacenie pecherzykoéw ptucnych zwigzane z radioterapig (objawy choroby popromiennej),

- zgorzel palcow U rak lub stop,
- objawy zapalenia naczyn obwodowych (zapalenie naczyn krwionosnych).

Bardzo rzadko: mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow

- zwigkszona liczba ptytek krwi,

- niedokrwienne zapalenie okr¢znicy (zapalenie blony Sluzowej jelita grubego spowodowane
zmniejszonym doptywem krwi),

- mate stezenie hemoglobiny (anemia), mata liczba biatych krwinek i ptytek krwi zostang
wykryte w badaniu krwi.

- mikroangiopatia zakrzepowa: skrzepy tworzace si¢ w matych naczyniach krwiono$nych.

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- sepsa: kiedy bakterie i ich toksyny kraza we krwi i zaczynaja uszkadza¢ narzady,

- rzekome zapalenie tkanki tacznej: zaczerwienienie skory z obrzgkiem.

W przypadku wystgpienia ktoéregokolwiek z wyzej wymienionych dzialan niepozadanych nalezy
natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé¢ Gemcitabine Kabi

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku oraz etykiecie
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac w lodowce. Nie zamrazac.
Okres waznosci po rozcienczeniu (roztwor do infuz;ji):

Wykazano stabilnos¢ fizyczng i chemiczng po rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu,
w stezeniu od 0,1 mg/ml do 5 mg/ml przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C lub w temperaturze
25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy uzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie, za okres
przechowywania podczas uzytkowania i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik i zwykle okres ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godzin w temperaturze od 2°C

do 8°C, chyba ze rozcienczenie odbywato si¢ w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Lek do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usunag.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ odbarwienie roztworu lub widoczne sa czastki state.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Gemcitabine Kabi

Substancja czynng leku jest gemcytabina.

Jeden ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 38 mg gemcytabiny (w postaci
chlorowodorku).

Kazda fiolka zawiera 200 mg gemcytabiny (W postaci chlorowodorku).

Kazda fiolka zawiera 1000 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).

Kazda fiolka zawiera 2000 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, makrogol 400, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas
solny stezony (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada Gemcitabine Kabi i co zawiera opakowanie
Ten lek jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji.

Gemcitabine Kabi jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji przezroczystym,
bezbarwnym do delikatnie stomkowego roztworem, wolnym od widocznych czastek statych.

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke z: 5,26 ml, 26,3 ml lub 52,6 ml koncentratu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwérca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Gemcitabin Kabi 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Belgia _Gemc_:itabine Fresenius Kabi 38 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie
Republika Gemcitabine Kabi
Czeska
Dania Gemkabi
Estonia Gemcitabine Kabi 38 mg/ml
Finlandia Gemkabi 38 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francja Gemcitabine Kabi 38 mg/ml solution a diluer pour perfusion
. Gemcitabine Fresenius Kabi 38 mg/ml concentraat voor oplossing voor
Holandia infusie
Irlandia Gemcitabine 38 mg/ml concentrate for solution for infusion
Islandia Gemkabi 38 mg/ml innrennslispykkni, lausn
Litwa Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Luksemburg Gemcitabin Kabi 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Lotwa Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentrats infuiziju Skiduma pagatavoSanai
Malta Gemcitabine 38 mg/ml concentrate for solution for infusion
Norwegia Gemkabi 38 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske, opplesning
Polska Gemcitabine Kabi
Portugalia Gemcitabina Kabi
Rumunia Gemcitabina Kabi 38 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Stowacja Gemcitabine Kabi 38 mg/ml, infuzny koncentrat
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Stowenia Gemcitabin Kabi 38 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Szwecja Gemkabi 38 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Wegry Gemcitabin Kabi 38 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz
Zjednoczone

E(Irrloalr(]ecsj?;vo Gemcitabine 38 mg/ml concentrate for solution for infusion
Pélnocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.05.2024 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie
W trakcie przygotowania i usuwania roztworu do infuzji nalezy przestrzega¢ standardowych zasad

bezpieczenstwa dotyczacych stosowania lekow cytostatycznych. Kobiety w okresie cigzy nie powinny
przygotowywac leku. Przygotowanie roztworu do infuzji nalezy wykonywac¢ w komorze ochronnej

Z uzyciem ochronnych ubran i rekawic. Jezeli nie jest dostgpna komora, nalezy dodatkowo zastosowac
maske i okulary ochronne.

W razie kontaktu z oczami lek moze powodowac powazne podraznienie. Oczy nalezy natychmiast
doktadnie przemy¢ woda. Jesli podraznienie nie ustepuje, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
W razie rozlania roztworu na skore, nalezy doktadnie przemy¢ woda.

Instrukcija rozcienczenia

Jedynym zalecanym rozcienczalnikiem do rozcienczania leku Gemcitabine Kabi, 38 mg/ml,
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest 9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu
do wstrzykiwan (niezawierajacy srodkow konserwujacych).

Calkowitg ilo$¢ gemcytabiny w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji konieczng
do podania u indywidualnego pacjenta nalezy rozcienczy¢ w co najmniej 500 ml sterylnego roztworu
chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%) do uzyskania klinicznie odpowiednich stezen.

Biorgc pod uwage zalecang dawke (od 1000 do 1250 mg/m? pc.) i powierzchnie ciata (pomigdzy 1 m?
a 2 m?) osiggane sg stezenia o warto$ciach pomiedzy 2 mg/ml a 5 mg/ml.

Nalezy $cisle przestrzega¢ ponizszej instrukcji rozcienczania leku w celu unikniecia wystapienia
dziatan niepozadanych.

1. W tracie rozcieficzania gemcytabiny do podania w postaci infuzji dozylnej nalezy stosowac
metody aseptyczne.

2. Podawany pozajelitowo lek przed zastosowaniem nalezy obejrze¢, czy nie zawiera czastek
statych i przebarwien. Jezeli wystepuja czastki state, nie podawac leku.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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