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Pisomna informacia pre pouzZivatela
Gemcitabine Accord 100 mg/ml infizny koncentrat

gemcitabin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie
- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gemcitabine Accord a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym ako pouzijete Gemcitabine Accord
Ako pouzivat’ Gemcitabine Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gemcitabine Accord

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Gemcitabine Accord a na ¢o sa pouZiva

Gemcitabine patri do skupiny liekov nazyvanych ,,cytotoxické latky*. Tieto lieky zabijaji deliace sa
bunky vratane rakovinovych buniek.

Gemcitabine sa méze pouzivat’ samostatne alebo v kombindcii s inymi protirakovinovymi liekmi,
v zavislosti od typu rakoviny.

Gemcitabine sa pouziva na lie¢bu nasledujtcich typov rakoviny:
- nemalobunkového karcinomu pl'ac (NSCLC), samostatne alebo v kombinacii s cisplatinou,
- rakoviny pankreasu,
- rakoviny prsnika, spolu s paklitaxelom,
- rakoviny vajecnikov, spolu s karboplatinou,
- rakoviny mocového mechtra, spolu s cisplatinou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gemcitabine Accord

NepouZivajte Gemcitabine Accord

- ak ste alergicky na gemcitabin alebo na ktorukoI'vek z d’al§ich zloZziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete pouzivat’ Gemcitabine Accord obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Pred prvou infiziou vam odobert vzorky vasej krvi, aby zistili, ¢i je funkcia vasSich obli¢iek a pecene
dostatocna. Pred kazdou infiziou vam odobert vzorky krvi na zhodnotenie, ¢i mate dostatocné
mnozstvo krvnych buniek, aby ste mohli dostavat’ Gemcitabine Accord. Vas lekar sa méze rozhodnit’,

ze zmeni davku alebo oddiali lie¢bu v zavislosti od vasho zdravotného stavu a ak mate prili§ nizke
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mnozstva krvnych buniek. Vzorky krvi vam buda odoberat’ pravidelne na zhodnotenie funkcie vasich
obli¢iek a peCene.

Oznamte, prosim, svojmu lekarovi:

- sauvas niekedy objavila zdvazna kozna vyrdzka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo
vredy v ustach po pouziti gemcitabinu.

- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie peCene, srdca, ciev alebo problémy s oblickami,

- ak ste nedavno podstupili radioterapiu alebo sa na fiu chystate, ked’ze sa moze objavit’
vCasna alebo oneskorena reakcia s gemcitabinom,

- ak ste boli nedavno ockovany, ked’ze je mozné, Ze to mdze mat’ nepriaznivé ucinky
na gemcitabin,

- ak sau vas pocas liecby objavi priznaky ako bolest’ hlavy so zmédtenost'ou, zachvaty (kice)
alebo zmeny videnia, oznamte to ihned’ svojmu lekdrovi. M6ze ist’ o vel'mi zriedkavy
vedl'ajsi Gcinok spojeny s nervovym systémom, ktory sa vola syndrom reverzibilnej
posteriornej encefalopatie.

- ak sau vas vyskytna problémy s dychanim alebo pocit vel'kej slabosti a ste vel'mi bledy
(mobze to byt prejav problémov s plicami alebo oblickového zlyhania),

- ak trpite na alkoholizmus, ked’Ze tento liek obsahuje etanol (alkohol),

- ak trpite na epilepsiu, ked’Ze tento liek obsahuje etanol (alkohol),

- ak mate syndrom kapilarneho uniku (CLS), pri ktorom tekutiny z malych krvnych ciev
prenikaju do tkaniva. Priznaky m6zu zahiiat’ spuchnutie noh, tvare a riak, zvySenie
telesnej hmotnosti, hypoalbuminémiu (znizené koncentracia albuminu, t.j. bielkovin, v
krvi), zavazna hypotenziu (nizky krvny tlak), zdvazne posSkodenie obliciek a plucny edém
(nahromadena tekutina v pl'icach).

- ak mate syndrom reverzibilnej posteriornej encefalopatie (PRES). Priznaky zahtiaja
poruchu vedomia, zachvaty, bolest’ hlavy, poruchy zraku, fokalne (loZiskové)
neurologické prejavy a akttne zvySenie krvného tlaku.

V suvislosti s liecbou gemcitabinom boli hlasené zdvazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a aktltnej generalizovanej exantematdznej
pustulozy (AGEP). Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov
suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ detom mlad$im ako 18 rokov vzhl'adom na nedostatok tidajov tykajucich
sa ucinnosti a bezpec¢nosti.

Iné lieky a Gemcitabine Accord
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali alebo mohli uzivat’ este iné lieky vratane vakcin,
oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom. Pouzivaniu Gemcitabine pocas tehotenstva sa ma vyhybat’. Vas lekar vas oboznami
0 moznom riziku podavania Gemcitabine pocas tehotenstva. Pocas liecby Gemcitabine musite
dojcenie prerusit’.

Plodnost’

Muzom sa neodporuca splodit’ diet'a pocas lieCby a v obdobi 6 mesiacov po lie¢be Gemcitabine
Accord. Ak v priebehu liecby alebo v priebehu 6 mesiacov po ukonceni lie€by chcete splodit’ dieta,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Pred zaciatkom liecby mozete vyhl'adat’ konzultaciu
ohl'adom uchovania spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Gemcitabine mdze vyvolat’ pocit ospalosti, najmé ak ste pozili alkohol. Mnozstvo alkoholu v tomto

lieku mo6Zze ovplyvnit’ vasu schopnost’ Soférovat’ alebo obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidla ani

neobsluhujte stroje, pokial si nie ste isty, Ze liecba gemcitabinom u vas nevyvolava pocit ospalosti.
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Gemcitabine obsahuje 44 % w/v bezvodného etanolu, ¢iZe az 9,9 g na maximalnu dennu davku
(2 250 mg), ¢o zodpoveda 250 ml piva alebo 100 ml vina na davku.
- Skodi osobam trpiacim na alkoholizmus,
- tato skutoCnost’ sa musi zohl'adnit’ v pripade tehotnych a dojciacich zien, deti a vysoko
rizikovych skupin, ako st pacienti s ochorenim pecene alebo epilepsiou,
- mnozstvo alkoholu v tomto lieku méze pozmenit’ ucinky inych liekov,
- mnozstvo alkoholu v tomto lieku méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ Soférovat’ alebo obsluhovat’
stroje.

Gemcitabine Accord obsahuje 206 mg (9,0 mmol) sodika na maximalnu dennu davku (2 250 mg).
Tato skutocnost’ sa musi zohl'adnit’ v pripade pacientov na sodikovej diéte.

Ako pouzivat’ Gemcitabine Accord

Odporacana davka Gemcitabine je 1 000 — 1 250 mg na kazdy Stvorcovy meter povrchovej plochy
vasho tela. Na urcenie povrchovej plochy vasho tela vam odmeraju vasu vysku a hmotnost’. Tuto
povrchovi plochu tela pouzije vas lekar na urcenie spravnej davky pre vas. Toto davkovanie sa moze
upravit’ alebo sa méze oddialit’ liecba v zavislosti od poctu vasich krvnych buniek a od vasho
celkového zdravotného stavu.

Ako casto dostavate infiiziu Gemcitabine, zavisi od typu rakoviny, na ktoru sa lieCite.
Nemocnic¢ny lekarnik alebo lekar koncentrat gemcitabinu pred podanim zriedi.

Gemcitabine budete dostavat’ vzdy formou infuzie do jednej z vasich Zil. Infiizia bude trvat priblizne
30 minut.

Tento liek sa neodportca uzivat' detom mladsim ako 18 rokov.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujicich a¢inkov, ihned’ musite vyhl'adat’ svojho lekara:

- krvacanie z d’asien, nosa alebo st alebo akékol'vek krvacanie, ktoré sa nezastavuje,
Cervenkasty alebo ruzovkasty moc, necakané sinky (mohli by ste mat’ menej krvnych
dosti¢iek, ako je normalna hodnota, €o je vel'mi Casté),

- Unava, mdloby, I'ahko sa zadychate alebo vyzerate bledy (mohli by ste mat’ mene;
hemoglobinu, ako je normalna hodnota, co je vel'mi Casté),

- mierna az stredne zavazna kozna vyrazka (vel'mi Casté) / svrbenie (Casté) alebo horicka
(vel'mi Casté); (alergické reakcie),

- teplota 38°C alebo vyssia, potenie alebo iné znaky infekcie (mohli by ste mat’ mene;j
bielych krviniek, ako je normalna hodnota, spolu s horickou, ¢o je zname tiez ako febrilna
neutropénia) (Casté),

- bolest, zaCervenanie, opuch alebo ranky v tstach (Casto),

- nepravidelny rytmus srdca (arytmia) (frekvencia neznama),

- extrémna Unava a slabost’, purpura (malé krvavé bodky na kozi) alebo malé zakrvacané
plochy na kozi (modriny), nahle zlyhanie obli¢iek (znizena alebo Ziadna tvorba mocu) a
prejavy infekcie. M6Zu to byt priznaky trombotickej mikroangiopatie (zrazeniny tvoriacej
sa v malych krvnych cievach) a hemolyticko-uremického syndrému, ktory méze byt
smrtelny.
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problémy s dychanim (mierne problémy s dychanim sa vyskytuji vel'mi ¢asto kratko po
infuzii Gemcitabine Accord, ktoré ¢oskoro ustupuji, menej ¢asto alebo zriedkavo sa vSak
moézu vyskytnut’ zdvaznejsie problémy s plicami),

silna bolest’ na hrudi (infarkt myokardu) (zriedkavé),

zavazna hypersenzitivna/alergicka reakcia so zdvaznou koznou vyrdzkou, vratanie
svrbenia koze, opuchov ruk, chodidiel, ¢lenkov, tvare, pier, ust alebo hrdla (o moze
sposobit’ problémy s prehitanim alebo dychanim), chréanim, zvysenou srdcovou
frekvenciou a pocitom na omdletie (anafylakticka reakcia) (vel'mi zriedkavé),

opuchy celého tela, dychavicnost’ alebo zvySenie telesnej hmotnosti, ked’Zze mdézete mat’
unik tekutiny z malych krvnych ciev do tkaniva (syndrom kapilarneho tniku (vel'mi
zriedkavé),

bolest’ hlavy so zmenami zraku, zmédtenost,, zachvaty alebo ki¢e (syndrém posteridrnej
reverzibilnej encefalopatie) (vel'mi zriedkavé),

zavaznd vyrazka so svrbenim, tvorba pluzgierov alebo olupovanie pokozky (toxicka
epidermdlna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrom) (vel'mi zriedkavé),

¢ervena, Supinata rozsirena vyrazka s hr¢kami pod opuchnutou kozou (vratane koznych
zahybov, trupu a hornych koncatin) a pluzgiermi sprevadzané horackou (akutna
generalizovana exantematdzna pustuléza (AGEP)) (frekvencia vyskytu nie je znama).

DalSie vedPajSie u¢inky lieku Gemcitabine Accord méZu zahriat’:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

nizky pocet bielych krviniek,

nizky pocet krvnych dosticiek,

problémy s dychanim,

vracanie,

nevolnost’,

strata vlasov,

pecenové problémy: zistené prostrednictvom nezvycajnych vysledkov krvnych testov,
krv v moci,

nezvyc¢ajné testy mocu: bielkoviny v mo¢i,
priznaky podobné chripke vratane horucky,
edém (opuch ¢lenkov, prstov, chodidiel, tvare).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

anorexia (slaba chut’ do jedla),
bolest’ hlavy,
nespavost’,
ospalost,
kasel’,
nadcha,
zapcha,
hnacka,
svrbenie,
potenie,
bolest’ svalov,
bolest’ chrbta,
horucka,
slabost’,
zimnica
infekcie.

Menegj ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

intersticialna pneumonitida (zjazvenie vzduchovych vackov v plicach),
spazmus dychacich ciest (piskanie),

nezvyc¢ajny rontgen/rontgenovy snimok hrudnika (zjazvenie pluc),
zlyhanie srdca,
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- porazka,
- zavazné poskodenie pecene vratane zlyhania pecene,
- zlyhanie obliciek,

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- nizky krvny tlak,

- tvorba Supin, vriedkov alebo pluzgierov na kozi,

- reakcie v mieste vpichu,

- gangréna prstov na rukdch a nohéch,

- tekutina v pl'icach,syndrom respiracnej tiesne u dospelych (zavazny zapal plac
vyvolavajici zlyhanie dychania),

- navrat reakcie z oziarenia (kozné vyrazka podobna zdvaznému spéleniu), ktord sa moze
objavit’ na kozi, ktord bola nedavno vystavena radioterapii, radiacna toxicita - zjazvenie
vzduchovych vackov v plicach v suvislosti s radioterapiou,

- zapal krvnych ciev (periférna vaskulitida),

- olupovanie koze a zavazna tvorba pluzgierov.

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
- zvySeny pocet krvnych dosticiek,
- ischemicka kolitida (zapal vystelky hrubého ¢reva spdsobeny znizenym zasobovanim
krvou),
- Trombotickd mikroangiopatia: zrazeniny tvoriace sa v malych krvnych cievach

Nizka hladina hemoglobinu (anémia), nizky pocet bielych krviniek a nizky pocet krvnych dosticiek
budu stanovené na zaklade vysetrenia krvi.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- Sepsa: stav, pri ktorom baktérie a ich toxiny koluju v krvi a za¢inaju poskodzovat’ organy
- Pseudocelulitida: zaCervenanie koZe s opuchom

Moze sa u vas objavit’ ktorykol'vek z tychto priznakov a/alebo ochoreni. Ak sa ktorykol'vek z tych
vedlajsich u¢inkov u vas vyskytne, ihned’ to musite ozndmit’ svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku

Ako uchovavat’ Gemcitabine Accord
Uchovavajte tento lick mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Po otvoreni pred zriedenim:

Kazda injekena liekovka je urcena na jednorazové pouzitie a mala by sa pouzit’ okamzite po otvoreni.
Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as pouzitenosti a podmienky je zodpovedny pouzivatel.

Po zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouziti po zriedeni v 0,9 % roztoku chloridu sodného sa stanovila na
60 dni pri teplote 25 °C a pri teplotach od 2 °C do 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska by sa infuzny koncentrat mal pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamZite, za podmienky a ¢as uchovavania zodpoveda pouzivatel’. Liek sa moze uchovavat pri teplote


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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2 az 8 °C nie dlhsie ako 24 hodin pred podanim, pokial’ roztok nebol nariedeny za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienok.

Nepouzivajte tento liek po uplynuti datumu exspiracie (EXP), ktory je uvedeny na obale a na injekénej
liekovke. Datum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny deni v mesiaci.

Tento liek vam bude pripravovat’ a podavat’ zdravotnicky personal. Nepouzity liek musi zlikvidovat
zdravotnicky personal.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Gemcitabine Accord obsahuje:

- Liecivo je gemcitabin. Kazdy mililiter infazneho koncentratu obsahuje 100 mg gemcitabinu
(vo forme gemcitabiniumchloridu). Kazd4 injek¢na liekovka obsahuje 200 mg, 1 000 mg,
1 500 mg alebo 2 000 mg gemcitabinu (vo forme gemcitabiniumchloridu).

- Dalsie zlozky st makrogol 300, propylénglykol, bezvody etanol, hydroxid sodny (na Gipravu
pH), koncentrovana kyselina chlorovodikova (na tpravu pH).

Ako vyzera Gemcitabine Accord a obsah balenia
Gemcitabine infuzny koncentrat je Ciry, bezfarebny az mierne zIty roztok.

Gemcitabine sa nachadza v injekénych liekovkach z ¢ireho skla, ktoré st uzatvorené gumenou zatkou
a hlinikovym ,,flip-off tesnenim.

Velkosti balenia

Injekéna liekovka 1 x 2 ml
Injek¢na liekovka 1 x 10 ml
Injek¢na liekovka 1 x 15 ml
Injekéna liekovka 1 x 20 ml

Nie vSetky velkosti musia byt uvedené na trh.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 VarSava

Pol’'sko

Vyrobca

Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0., ul
Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Pol'sko

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

| Nazov Elenského §tatu | Nazov lieku
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Holandsko Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor Infusie
, Gemcitabin Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Rakusko . w
Infusionslésung
Gemcitabine Hydrochloride Accord Healthcare 100 mg /ml Solution a Diluer
Belgicko pour Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung
Bulharsko Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Cyprus Gemcitabine Accord 100 mg/ml Zvumdkveuo yio S1dAv e Tpog £yyvon
Ceska republika Gemcitabine Accord 100 mg/ml Koncentrat pro Ptipravu Infuzniho Roztoku
Nemecko Gemcitabine Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Dansko Gemcitabin Accord
Estonsko Gemcitabine Accord 100 mg/ml
Grécko Gemcitabine Accord 100 mg/ml Zvurdkvepa yio Stddvpa Tpog £yyxvon
Spanielsko Gemcitabina Accord 100 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Finsko Gemcitabine Accord 100 mg/ml Infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten
Madarsko Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Irsko Gemcitabine 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Taliansko GEMCITABINA ACCORD
Lotyssko Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrats infiiziju sSkiduma pagatavosanai
Litva Gemcitabine Accord 100mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Malta Gemcitabine 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Norsko Gemcitabine Accord
Pol'sko Gemcitabinum Accord
Portugalsko Gemcitabine Accord

Slovenska republika

Gemcitabine Accord 100 mg/ml infuzny koncentrat

Rumunsko

Gemcitabina 100 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Svédsko

Gemcitabine Accord

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouzitie, zaobchadzanie s liekom a likvidaciu.

Gemcitabine je pred pouzitim potrebné spravne nariedit’. Koncentracia gemcitabinu v Gemcitabine je
ina nez v pripade inych liekov obsahujucich gemcitabin.

Koncentrdciu je nutné sledovat’ (100 mg/ml), v opacnom pripade méze dojst k Zivot ohrozujiicemu

predavkovaniu.
Gemcitabine je pred pouzitim nutné nariedit’.

- Pri priprave gemcitabinu na podanie vo forme intravendznej infuzie pouzivajte aseptické
techniky.

- Je Ciry, bezfarebny az mierne ZIty roztok s koncentraciou 100 mg/ml gemcitabinu. Celkové
mnozstvo Gemcitabine potrebné pre jednotlivého pacienta musi byt zriedené so sterilnym
(0,9%) roztokom chloridu sodného 9 mg/ml. Zriedeny roztok je mozné eSte d’alej riedit’ az na
finalnu koncentraciu od 0,1 do 9 mg/ml. Zriedeny roztok je Cira a bezfarebna az mierne ZIta
kvapalina.

- Pri uskladneni zriedeného roztoku infizneho koncentratu gemcitabinu v plastovych nadobach
z polyvinylchloridu (PVC) sa z nadob z PVC méze vyplavovat’ DEHP (di-(2-etylhexyl) ftalat).
Preto sa pri priprave, uskladneni a podavani zriedeného roztoku nesmu pouzivat’ zariadenia
obsahujuce PVC.

- Specialne upozornenia na uchovavanie
Po otvoreni pred zriedenim:

Kazda injekcna liekovka je uréena na jednorazové pouzitie a mala by sa pouzit’ okamzite po otvoreni.
Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as pouzitelnosti a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’.

Po zriedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouziti po zriedeni v 0,9 % roztoku chloridu sodného sa preukazala
pocas 60 dni pri teplote 25 °C a pri teplotach od 2 °C do 8 °C. Z mikrobiologického hl'adiska by sa
infuzny roztok mal pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za podmienky a ¢as uchovavania
zodpoveda pouzivatel. Liek sa mdze uchovavat’ pri teplote 2 az 8 °C nie dlhSie ako 24 hodin pred
podanim, pokial’ roztok nebol nariedeny za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Priprava infizneho roztoku

- Gemcitabine obsahuje 100 mg gemcitabinu na mililiter koncentrovaného roztoku.
Koncentrovany roztok sa pred podanim musi zriedit

- Ak sa injekéné liekovky uschovavaju v chladnicke, umoznite, aby pozadované mnozstvo
liekoviek s Gemcitabine bolo pred pouzitim aspon 5 minut vylozené v prostredi s teplotou
nizSou nez 25 °C. Na podanie pozadovanej davky pacientovi moze byt potrebna viac ako
jedna liekovka s Gemcitabine.

- Pomocou kalibrovanej striekacky asepticky naberte pozadovany objem Gemcitabine.

- Pozadovany objem Gemcitabine je potrebné vstreknit’ do infizneho vaku s 0,9% infaznym
roztokom chloridu sodného (9 mg/ml).
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- Hojdavymi pohybmi rukou premiesajte obsah infizneho vrectska. Zriedeny roztok je mozné
eSte d’alej riedit’ az na findlnu koncentraciu priblizne 0,1 az 9 mg/ml. Vzhl'adom
na maximalnu davku priblizne 2,25 g gemcitabinu odpovedé koncentracia 4,5 mg/ml (ziskana
z 500 ml zriedeného roztoku) az 9 mg/ml (ziskana z 250 ml zriedeného roztoku) osmolarite
priblizne 1 000 mOsmol/kg az 1 700 mOsmol/kg.

- Podobne ako vietky parenteralne podavané lieky, aj infuzny roztok gemcitabinu je pred
podanim potrebné vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje tuhé Castice alebo ¢i nedoslo k zmene
jeho zafarbenia. Ak sa objavia Castice, liek nepouzivajte.

Opatrenia pri priprave a podavani

Pri priprave a likvidacii infazneho roztoku sa musi postupovat’ podla obvyklych bezpecnostnych
pokynov pre cytotoxické latky. S inflznym roztokom sa ma manipulovat’ v bezpe¢nostnom boxe
a pouZzivat’ pri tom ochranné plaste a rukavice. Ak nie je k dispozicii bezpecnostny box, vybavenie ma
obsahovat’ masku a ochranné okuliare.

Ak sa roztok dostane do kontaktu s ofami, méze dojst’ k zdvaznému podrazdeniu. O¢i treba ihned’
a dokladne vyplachnut’ vodou. Ak podrazdenie pretrvava, porad’te sa s lekarom. Ak sa roztok vyleje
na kozu, dékladne umyte kozu vodou.

Likvidacia
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku méa byt =zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.



