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[bookmark: _GoBack]Písomná informácia pre používateľa

Gemcitabine medac 38 mg/ml infúzny koncentrát

gemcitabín

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
•	Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
•	Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru.
•	Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1.	Čo je Gemcitabine medac a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Gemcitabine medac
3.	Ako používať Gemcitabine medac
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Gemcitabine medac
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Gemcitabine medac a na čo sa používa

Gemcitabine medac patrí do skupiny liekov nazývaných „cytotoxické látky“. Tieto lieky zabíjajú deliace sa bunky, vrátane rakovinových buniek.

Gemcitabine medac sa môže používať samostatne alebo v kombinácii s inými protirakovinovými liekmi, v závislosti od typu rakoviny. Nie sú k dispozícii dostatočné údaje o bezpečnosti a účinnosti lieku Gemcitabine medac u detí.

Terapeutické indikácie
Gemcitabine medac sa používa na liečbu nasledovných typov rakoviny:
•	nemalobunkového karcinómu pľúc (NSCLC), samostatne alebo v kombinácii s cisplatinou
•	rakoviny podžalúdkovej žľazy
•	rakoviny prsníka, spolu s paklitaxelom
•	rakoviny vaječníkov, spolu s karboplatinou
•	rakoviny močového mechúra, spolu s cisplatinou


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Gemcitabine medac

Gemcitabine medac sa môže podávať iba vtedy, ak je prísne indikovaný a musí ho podávať lekár so skúsenosťami s týmto typom liečby.

Nepoužívajte Gemcitabine medac
•	ak ste alergický na gemcitabín alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).
•	ak dojčíte.

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete používať Gemcitabine medac, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru.

Oznámte, prosím, svojmu lekárovi
•	ak máte alebo ste niekedy mali ochorenie srdca, obličiek alebo ciev.
•	ak ste nedávno podstúpili rádioterapiu alebo sa na ňu chystáte.
•	ak ste boli nedávno očkovaný.
•	ak sa u vás vyskytnú problémy s dýchaním alebo pocit veľkej slabosti a ste veľmi bledý (môže to byť prejav obličkového zlyhania).
•	ak sa u vás počas liečby týmto liekom vyskytnú príznaky, ako napríklad bolesť hlavy so zmätenosťou, záchvaty (kŕče) alebo poruchy videnia. Môže to byť veľmi zriedkavý vedľajší účinok na nervový systém nazývaný syndróm posteriórnej reverzibilnej encefalopatie.
•	ak sa u vás vyskytnú generalizované opuchy, dýchavičnosť alebo nárast telesnej hmotnosti, pretože to môže byť prejav prenikania tekutiny z malých krvných ciev do tkaniva.

Pred prvou infúziou vám odoberú vzorky vašej krvi, aby zistili, či je funkcia vašich obličiek a pečene dostatočná. Pred každou infúziou vám odoberú vzorky krvi na zhodnotenie, či máte dostatočné množstvo krvných buniek, aby ste mohli dostávať Gemcitabine medac. Váš lekár sa môže rozhodnúť, že zmení dávku alebo oddiali liečbu v závislosti od vášho zdravotného stavu a ak máte príliš nízke množstvá krvných buniek. Vzorky krvi vám budú odoberať pravidelne na zhodnotenie funkcie vašich obličiek a pečene.

Deti a dospievajúci
Použitie tohto lieku sa neodporúča u detí vo veku mladších ako 18 rokov, pretože nie sú k dispozícii dostatočné údaje o bezpečnosti a účinnosti.

Iné lieky a Gemcitabine medac
Ak teraz užívate alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi.

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek.

Tehotenstvo
Podávaniu lieku Gemcitabine medac počas tehotenstva je potrebné sa vyhýbať. Váš lekár vás oboznámi o možnom riziku podávania lieku Gemcitabine medac počas tehotenstva.

Dojčenie
Ak dojčíte, oznámte to svojmu lekárovi.
Počas liečby liekom Gemcitabine medac musíte dojčenie prerušiť.

Plodnosť
Mužom sa neodporúča splodiť dieťa počas liečby a do 6 mesiacov od ukončenia liečby liekom Gemcitabine medac a z dôvodu možnej neplodnosti počas liečby gemcitabínom vyhľadať pred liečbou odbornú pomoc, týkajúcu sa možnosti uchovania spermií zmrazením.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Gemcitabine medac môže vyvolať pocit ospalosti, hlavne ak ste požili alkohol. Neveďte vozidlá ani neobsluhujte stroje, pokiaľ si nie ste istý, že liečba liekom Gemcitabine medac u vás nevyvoláva pocit ospalosti.

Gemcitabine medac obsahuje sodík
Každá injekčná liekovka s obsahom 200 mg gemcitabínu obsahuje 460 mg (20 mmol) sodíka.
Každá injekčná liekovka s obsahom 1 000 mg gemcitabínu obsahuje 2 300 mg (100 mmol) sodíka.
Každá injekčná liekovka s obsahom 2 000 mg gemcitabínu obsahuje 4 600 mg (200 mmol) sodíka.
Má sa vziať do úvahy u pacientov na diéte s kontrolovaným obsahom sodíka.


3.	Ako používať Gemcitabine medac

Odporúčaná dávka lieku Gemcitabine medac je 1 000 – 1 250 mg na každý štvorcový meter povrchovej plochy vášho tela. Na určenie povrchovej plochy vášho tela vám odmerajú vašu výšku a hmotnosť. Túto povrchovú plochu tela použije váš lekár na určenie správnej dávky pre vás. Toto dávkovanie sa môže upraviť alebo sa môže oddialiť liečba v závislosti od počtu vašich krvných buniek a od vášho celkového zdravotného stavu.

Ako často dostávate infúziu lieku Gemcitabine medac závisí od typu rakoviny, na ktorú sa liečite.

Gemcitabine medac budete dostávať vždy formou infúzie do jednej z vašich žíl. Infúzia bude trvať približne 30 minút.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Ak sa u Vás objaví ktorýkoľvek z nasledujúcich účinkov, ihneď musíte vyhľadať svojho lekára
•	ak máte teplotu 38 °C alebo vyššiu, potenie alebo iné prejavy infekcie (môžete mať menej bielych krviniek ako je normálna hodnota, čo je sprevádzané horúčkou, nazývané aj ako febrilná neutropénia) (časté).
•	nepravidelný rytmus srdca (arytmia) (menej časté).
•	bolesť, začervenanie, opuch alebo ranky v ústach (stomatitída) (časté).
•	mierna až stredne závažná kožná vyrážka (veľmi časté)/svrbenie (časté) alebo horúčka (veľmi časté) (alergické reakcie).
•	únava, mdloba, ľahko sa zadýchate alebo vyzeráte bledý (môžete mať menej hemoglobínu ako je normálna hodnota, čo je veľmi časté).
•	krvácanie z ďasien, nosa alebo úst alebo akékoľvek krvácanie, ktoré sa nezastavuje, červenkastý alebo ružovkastý moč, náhla tvorba modrín (môžete mať menej krvných doštičiek ako je normálna hodnota, čo je veľmi časté).
•	problémy s dýchaním (mierne problémy s dýchaním sa vyskytujú veľmi často krátko po infúzii lieku Gemcitabine medac, ktoré čoskoro ustupujú, menej často alebo zriedkavo sa však môžu vyskytnúť závažnejšie problémy s pľúcami).
· extrémna únava a slabosť, červené alebo fialové sfarbenie kože alebo malé miesta krvácania na koži (modriny), akútne zlyhanie funkcie obličiek (malé alebo žiadne množstvo vylúčeného moču) a prejavy infekcie (hemolyticko-uremický syndróm). Môže byť smrteľný (menej časté).
· závažná bolesť v hrudníku (srdcový infarkt) (zriedkavé).
· závažná precitlivenosť/alergická reakcia so závažnou kožnou vyrážkou, vrátane červenej svrbivej kože, opuchu rúk, nôh, členkov, tváre, pier, úst alebo hrdla (čo môže spôsobiť ťažkosti pri prehĺtaní alebo dýchaní), dýchavičnosť, rýchly tlkot srdca a môžete mať pocit mdloby (anafylaktická reakcie) (veľmi zriedkavé).
•	celotelové opuchy, dýchavičnosť alebo nárast telesnej hmotnosti, pretože tekutina môže presakovať z malých krvných ciev do tkaniva (syndróm kapilárneho úniku) (veľmi zriedkavé).
•	bolesť hlavy s poruchami videnia, zmätenosť, záchvaty alebo kŕče (syndróm posteriórnej reverzibilnej encefalopatie) (veľmi zriedkavé).
•	závažná vyrážka so svrbením, tvorba pľuzgierov alebo olupovaním pokožky (Stevensov-Johnsonov syndróm, toxická epidermálna nekrolýza) (veľmi zriedkavé).

Vedľajšie účinky lieku Gemcitabine medac môžu zahŕňať:

Veľmi časté vedľajšie účinky (môžu postihovať viac ako 1 z 10 osôb):
•	nízka hladina hemoglobínu (anémia)
•	nízky počet bielych krviniek
•	nízky počet krvných doštičiek
•	problémy s dýchaním
•	vracanie
•	nevoľnosť
•	kožná vyrážka – alergická kožná vyrážka, často svrbiaca
•	vypadávanie vlasov
•	pečeňové problémy: zistené prostredníctvom výsledkov krvných testov mimo normy
•	krv v moči
•	testy moču mimo normy: bielkoviny v moči
•	príznaky podobné chrípke vrátane horúčky
•	edém (opuch členkov, prstov, chodidiel, tváre)
•	potenie
•	poruchy spánku

Časté vedľajšie účinky (môžu postihovať menej ako 1 z 10 osôb):
•	horúčka sprevádzaná nízkym počtom bielych krviniek (febrilná neutropénia)
•	anorexia (strata chuti do jedla)
•	bolesť hlavy
•	nespavosť
•	ospalosť
•	kašeľ
•	nádcha
•	zápcha
•	hnačka
•	bolesť, začervenanie, opuch alebo ranky v ústach
•	svrbenie
•	bolesť svalov
•	bolesť chrbta
•	horúčka
•	slabosť
•	zimnica

Menej časté vedľajšie účinky (môžu postihovať menej ako 1 zo 100 osôb)
•	intersticiálna pneumonitída (zjazvenie vzduchových vačkov v pľúcach)
•	spazmus dýchacích ciest (dýchavičnsť)
•	röntgen/snímka hrudníka mimo normy (zjazvenie pľúc)
•	nepravidelný srdcový rytmus (arytmia)
•	zlyhanie srdca
•	mozgová príhoda (mŕtvica)
•	závažné poškodenie pečene, vrátane zlyhania funkcie pečene
•	zlyhanie funkcie obličiek
•	hemolyticko-uremický syndróm (nízky počet červených krviniek s nedostatočnosťou obličiek)

Zriedkavé vedľajšie účinky (môžu postihovať menej ako 1 z 1 000 osôb)
•	srdcový infarkt (infarkt myokardu)
•	nízky krvný tlak
•	tvorba šupín, vredov alebo pľuzgierov na koži
•	reakcie v mieste vpichu injekcie
•	gangréna prstov na rukách alebo nohách
•	tekutina v pľúcach
•	syndróm respiračnej tiesne dospelých (závažný zápal pľúc vyvolávajúci zlyhanie dýchania)
•	návrat reakcie z ožiarenia (kožná vyrážka podobná závažnému spáleniu), ktorá sa môže objaviť na koži, ktorá bola nedávno vystavená rádioterapii.
•	radiačná toxicita – zjazvenie vzduchových vačkov v pľúcach v súvislosti s rádioterapiou

Veľmi zriedkavé vedľajšie účinky (môžu postihovať menej ako 1 z 10 000 osôb):
•	zvýšený počet krvných doštičiek
•	anafylaktická reakcia (závažná hypersenzitívna/alergická reakcia)
•	olupovanie kože a závažná tvorba pľuzgierov (Stevens-Johnsonov syndróm, toxická epidermálna nekrolýza)
•	ischemická kolitída (zápal výstelky hrubého čreva spôsobený zníženým zásobovaním krvou)
•	celotelový opuch, dýchavičnosť alebo nárast telesnej hmotnosti (syndróm kapilárneho úniku)
•	bolesť hlavy so zmätenosťou, záchvaty (kŕče) alebo poruchy videnia (syndróm posteriórnej reverzibilnej encefalopatie)

Môže sa u vás objaviť ktorýkoľvek z týchto príznakov a/alebo ochorení. Ak sa ktorýkoľvek z týchto vedľajších účinkov u vás vyskytne, ihneď to musíte oznámiť svojmu lekárovi.

Ak máte obavy z ktoréhokoľvek vedľajšieho účinku, oznámte to svojmu lekárovi.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo prostredníctvom národného systému hlásenia uvedeného v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Gemcitabine medac

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

Zriedený roztok:
Ak sa pripraví zriedením roztoku glukózy 50 mg/ml (5 %), chemická a fyzikálna stabilita pri používaní bola preukázaná po dobu 15 dní pri teplote 20 °C ± 5 °C chráneného pred svetlom. 

Ak sa pripraví zriedením roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), chemická a fyzikálna stabilita pri používaní bola preukázaná po dobu 98 dní pri teplote 20 °C ± 5 °C chráneného pred svetlom. 

Riedenia roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a roztokom glukózy 50 mg/ml (5 %) boli testované pre dve koncentrácie, 10,0 mg/ml a 1,0 mg/ml gemcitabínu.

Z mikrobiologického hľadiska má byť liek použitý okamžite. 
Ak nie je liek použitý okamžite, za dobu a podmienky uchovávania lieku pred použitím je zodpovedný používateľ a normálne táto doba nemá byť dlhšia ako 24 hodín pri teplote 2 °C až 8 °C, ak riedenie neprebehlo za kontrolovaných a validovaných aseptických podmienok.

Tento liek je len na jednorazové použitie; všetok nepoužitý roztok sa má zlikvidovať v súlade s národnými požiadavkami.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Gemcitabine medac obsahuje
•	Liečivo je gemcitabín (vo forme hydrochloridu).
Každá injekčná liekovka obsahuje 200, 1 000 alebo 2 000 mg gemcitabínu.
•	Ďalšie zložky sú hydrogenfosforečnan sodný, dihydrát; dihydrogenfosforečnan sodný, dihydrát; hydroxid sodný (na úpravu pH), kyselina chlorovodíková (na úpravu pH), polyetylénglykol 400, voda na injekcie.

Ako vyzerá Gemcitabine medac a obsah balenia
Gemcitabine medac je číry, bezfarebný až svetlý žltý infúzny koncentrát v injekčnej liekovke. 

Každá injekčná liekovka obsahuje 200, 1 000 alebo 2 000 mg gemcitabínu. 

Každé balenie lieku Gemcitabine medac obsahuje 1 injekčnú liekovku.
Každé balenie lieku Gemcitabine medac obsahuje 5 injekčných liekoviek.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

medac Gesellschaft für klinische Spezialpräparate mbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
Nemecko
Tel.: 	+49 4103 8006-0
Fax: 	+49 4103 8006-100

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

Česká republika	Gemcitabine medac 38 mg/ml koncentrát pro infuzní roztok
Dánsko	Gemcitabin medac 
Estónsko	Gemcitabine medac
Fínsko	Gemcitabine medac 38 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francúzsko	Gemcitabine medac 38 mg/mL solution à diluer pour perfusion
Litva	Gemcitabine medac 38 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Lotyšsko	Gemcitabine medac 38 mg/ml koncentrāts infūziju šķīduma pagatavošanai
Nemecko	Gemedac 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung
Nórsko	Gemcitabine medac 38 mg/ml konsentrat til infusjonsvæske
Poľsko	Gemcitabine medac
Portugalsko	Gemcitabina medac
Slovenská republika	Gemcitabine medac 38 mg/ml infúzny koncentrát
Švédsko	Gemcitabine medac 38 mg/ml koncentrat till infusionsvätska, lösning
Taliansko	Gemcitabina medac
Veľká Británia	Gemcitabine 38 mg/ml concentrate for solution for infusion


Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v 03/2016.

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Nasledujúca informácia je určená len pre zdravotníckych pracovníkov:

Riedenie:

Preukázalo sa, že tento liek je kompatibilný len s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo roztokom glukózy 50 mg/ml (5,0 %). Takže len tieto rozpúšťadlá sa majú používať na riedenie.

Stabilita pri používaní po ďalšom riedení roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a roztokom glukózy 50 mg/ml (5 %) bola testovaná pre dve koncentrácie, 10,0 mg/ml a 1,0 mg/ml gemcitabínu.

Kompatibilita s inými liečivami sa neskúmala. Preto sa neodporúča miešať tento liek s inými liečivami. 

Parenterálne lieky musia byť pred podávaním vizuálne skontrolované, ak to roztok a balenie umožňuje, či neobsahujú častice alebo či nedošlo k zmene farby.  

Pokyny pre bezpečné zaobchádzanie s cytotoxickými liekmi:
Pri príprave a zaobchádzaní s cytotoxickými liekmi sa musí postupovať podľa obvyklých bezpečnostných pokynov pre cytotoxické lieky. Tehotné zamestnankyne nesmú manipulovať s cytotoxickými liekmi. Prípravu injekčných roztokov cytotoxických látok musí vykonať vyškolený odborný personál so znalosťou používania takýchto liekov. Má sa to uskutočniť vo vyhradenom priestore. Pracovný povrch sa má pokryť jednorazovým absorpčným papierom potiahnutým fóliou z plastu. 
Je potrebné používať vhodnú ochranu očí, jednorazové rukavice, ochrannú masku a zásteru na jednorazové použitie. Na zabránenie náhodnému kontaktu s očami je potrebné dodržiavať preventívne opatrenia. Ak dôjde k náhodnej kontaminácii, oči sa majú dôkladne a ihneď prepláchnuť vodou. 
Injekčné striekačky a infúzne sety sa majú zbierať opatrne, aby sa zabránilo vytekaniu (odporúča sa používanie Luer lock konektorov). Na minimalizáciu tlaku a možnej tvorby aerosólov sa majú používať ihly s veľkým priemerom. Výskyt týchto prípadov sa môže znížiť tiež používaním odzdušňovacej ihly. 
Pri skutočnom rozliatí alebo vytekaní sa má roztok zotrieť s použitím ochranných rukavíc. S exkrementami a zvratkami sa musí zaobchádzať opatrne. 

Likvidácia:
Likvidácii predmetov používaných na prípravu tohto lieku sa má venovať primeraná pozornosť a opatrnosť. Všetok nepoužitý liek alebo kontaminované materiály sa majú umiestniť do nádoby pre vysoko rizikový odpad. Ostré predmety (ihly, injekčné striekačky, injekčné liekovky, atď.) sa majú umiestniť do vhodnej pevnej nádoby. Personál, ktorý zbiera a likviduje tento odpad, treba poučiť o jeho nebezpečenstve. Odpadový materiál sa má zlikvidovať spálením. Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku sa má zlikvidovať v súlade s národnými požiadavkami.
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