Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06528-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela
Gemcitabine Kabi 38 mg/ml infuzny koncentrat
gemcitabin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

o Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Gemcitabine Kabi a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gemcitabine Kabi
Ako pouzivat’ Gemcitabine Kabi

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gemcitabine Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

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

Gemcitabine Kabi patri do skupiny liekov nazyvanych cytostatika. Tieto lieky usmrcuju deliace sa bunky,
vratane rakovinovych buniek.

Gemcitabine Kabi sa méze podavat’ samotny alebo v kombindcii s inymi lieckmi proti rakovine, v
zavislosti od typu rakoviny.

Gemcitabine Kabi sa pouziva na liecbu nasledovnych druhov rakoviny:

. nemalobunkovy karcinom pl'ic (NSCLC), samotny alebo spolu s cisplatinou
. rakovina pankreasu

. rakovina prsnika, spolu s paklitaxelom

. rakovina vaje¢nikov, spolu s karboplatinou

. rakovina mocového mechura, spolu s cisplatinou

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gemcitabine Kabi
NepouZivajte Gemcitabine Kabi

. ak ste alergicky (precitliveny) na gemcitabin alebo ktorukol'vek z d’al$ich zloziek lieku
. ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Pred podanim prvej infuzie vam odobert vzorky krvi, aby sa zistilo, ¢i je funkcia vaSich obliciek a pecene
dostato¢na na to, aby vam mohli podat’ tento liek. Pred podanim kazdej infuzie vam odobera vzorky krvi,
aby sa overilo, ¢i mate dostato¢né mnozstvo krvnych buniek na to, aby vam mohol byt podany
gemcitabin. Va$ lekar moze rozhodnut’ o zmene davkovania alebo odloZeni terapie v zavislosti od vasho
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celkového zdravotného stavu a v pripade, ak je pocet vasich krvnych buniek prili§ nizky. Krvné testy vam
budu robit’ pravidelne, aby sa overila dostatocna funkcia vasich obliCiek a pecene.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ gemcitabin, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotn sestru alebo
nemocni¢ného lekarnika.

Oznamte vasmu lekarovi, ak:

. sa u vas niekedy objavila zdvazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere
a/alebo vredy v ustach po pouziti gemcitabinu.

. mate alebo ste predtym mali ochorenie pecene, srdca, ciev alebo obliciek, pretoze nemusite byt
schopny/a dostavat’ gemcitabin .

. v poslednom case ste podstupili alebo sa chystate podstupit’ radioterapiu (oZarovanie), lebo pri
pouzivani gemcitabinu sa méze vyskytnut’ v¢asna alebo oneskorena reakcia z oziarenia.

. ste boli v poslednom case ockovany, lebo pripadné ockovanie by mohlo mat’ negativny vplyv pri
podavani gemcitabinu.

. sa pocas liecby tymto pripravkom u vas objavili priznaky ako je bolest’ hlavy so zmitenostou,

zachvaty (kfce) alebo poruchy videnia - bezodkladne zavolajte vaSmu lekarovi. M6Ze sa jednat’
o vel'mi zriedkavy neziaduci u¢inok postihujici nervovy systém, ktora sa nazyva syndrom
posteriornej reverzibilnej encefalopatie.

. objavili sa u vas tazkosti s dychanim alebo sa citite vel'mi slaby a ste vel'mi bledy. V tomto pripade
sa by sa mohlo jednat’ o priznak zlyhavania obli¢iek alebo problémy s plicami.

. sa pocas liecby tymto pripravkom u vas vyvinul celkovy opuch, dusnost’ alebo narast telesne;j
hmotnosti. V tomto pripade by sa mohlo jednat’ o priznaky tniku tekutiny z malych krvnych ciev
do tkaniva.

V suvislosti s lie¢bou gemcitabinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a akttnej generalizovanej exantematdznej
pustulézy (AGEP). Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov
suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na nedostato¢né tidaje o bezpec¢nosti a ti¢innosti sa pouzitie tohto liecku neodporuca u deti
mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Gemcitabine Kabi
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali iné lieky, vratane o¢kovacich latok a liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, alebo planujete otehotniet’, oznamte to vaSmu lekarovi. Pocas tehotenstva sa podavaniu
gemcitabinu treba vyhnut. Vas lekar vam vysvetli mozné rizika tykajice sa podavania gemcitabinu pocas
tehotenstva.

Dojcenie
Ak dojcite, oznamte to vasmu lekarovi.
Pocas liecby gemcitabinom musi byt doj¢enie prerusené.

Plodnost’

Muzom sa neodporuca splodit’ diet'a pocas lieCby a do 6 mesiacov od ukoncenia lieCby gemcitabinom. Ak
by ste cheeli splodit’ diet’a pocas liecby alebo do 6 mesiacov po liecbe, porad’te sa s vaSim lekarom alebo
lekédrnikom. Mozno budete chciet’ vyhl'adat’ poradenstvo tykajuce sa uskladnenia spermii pred zacatim
vasej liecby.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Gemcitabine Kabi 38 mg/ml infizny koncentrat méze sposobit’ pocit ospalosti, obzvlast’ ak ste pozili
alkohol. Neved'te dopravné prostriedky ani neobsluhujte stroje, pokial’ si nie ste isty, Ze lieCba
gemcitabinom u vas nespdsobuje pocit ospalosti.

Gemcitabine Kabi obsahuje sodik a propylénglykol
Injekena liekovka s obsahom 200 mg obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke, t.].
v podstate je bez sodika.

Injek¢na liekovka s obsahom 1000 mg obsahuje 98,36 mg sodika (hlavnu zlozku kuchynskej soli)
v kazdej injekénej liekovke. To zodpoveda 4,92 % maximalnej odporucanej dennej davky sodika pre
dospelych.

Injek¢na liekovka s obsahom 2000 mg obsahuje 196,72 mg sodika (hlavnu zlozku kuchynskej soli)
v kazdej injekénej liekovke. To zodpoveda 9,84 % maximalnej odportcanej dennej davky sodika pre
dospelych.

Propylénglykol v tomto lieku méze mat’ rovnaké ucinky ako konzumaécia alkoholu a zvySuje
pravdepodobnost’ vedl'ajsich ucinkov.

Pouzivajte tento liek iba vtedy, ak vam to odporucil vas lekar. Vas lekar moze pocas pouzivania tohto
lieku vykonavat’ d’alSie kontroly.

3. Ako pouzivat’ Gemcitanine Kabi

Obvykla davka gemcitabinu je 1 000 — 1 250 mg na meter Stvorcovy vasho telesného povrchu. Plocha
telesného povrchu sa vypocitava z telesnej vysky a telesnej hmotnosti. Lekar pouZzije vypocitani hodnotu
plochy vasho telesného povrchu na vypocitanie spravnej davky. Toto davkovanie moze byt upravené,
pripadne liecba méze byt odlozena v zavislosti od poctu vasich krvnych buniek a od vasho celkového
zdravotného stavu.

Frekvencia podavania infizie gemcitabinu, zavisi od typu rakoviny, na ktoru sa liecite.
Nemocnic¢ny lekarnik alebo lekar nariedi koncentrat gemcitabinu predtym, ako vam bude podany.

Tento liek dostanete vzdy po nariedeni vo forme infuzie do niektorej z vasich zil. Infizia bude trvat
priblizne 30 minaut.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vias objavi ktorykol'vek z nasledujicich u¢inkov, ihned’ to musite oznamit’ svojmu lekarovi:
- Krvacanie z d’asien, nosa alebo Gst alebo akékol'vek krvacanie, ktoré sa nezastavuje, ¢ervenkasty
alebo ruzovkasty mo¢, ne¢akané modriny (mohli by ste mat’ menej krvnych dosti¢iek ako je
normalna hodnota, ¢o je vel'mi ¢asté).
- Unava, malatnost, 'ahko sa zadychate alebo vyzerate bledy (mohli by ste mat’ menej Gerveného
krvného farbiva ako je normalna hodnota, ¢o je vel'mi ¢asté).
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- Mierna alebo stredne zavazna kozna vyrazka (vel'mi ¢asté)/svrbenie (Casté) alebo horucka (vel'mi
Casté); (alergické reakcie).

- Teplota 38 °C alebo vyssia, potenie alebo iné znaky infekcie (mohli by ste mat’ menej bielych
krviniek ako je normdlna hodnota a horticku — jedna sa o febriln neutropéniu) (Casté).

- Bolest, zaCervenanie, opuch alebo ranky v ustach (stomatitida) (Casté).

- Nepravidelny rytmus srdca (arytmia) (menej Casté).

- Extrémna tinava a slabost’, purpura (drobné cervené bodky na kozi) alebo malé oblasti krvacania v
kozi (modriny), nahle zlyhavanie obli¢iek (nizka tvorba mocu/alebo ziadna tvorba mocu) a prejavy
infekcie (hemolyticko-uremicky syndrom). M6zu to byt prejavy trombotickej mikroangiopatie
(zrazeniny tvoriace sa v malych krvnych cievach) a hemolyticko-uremického syndromu, ktory moze
byt smrtelny.

- Problémy s dychanim (Casto sa kratko po infuzii gemcitabinu vyskytnu problémy s dychanim, ktoré
Coskoro ustipia — moze sa jednat’ aj o zdvaznejSie problémy s pl'icami, tie st vSak menej Casté alebo
zriedkavé).

- Zavazna bolest’ v hrudi (srdcovy infarkt) (zriedkavé).

- Zavazna precitlivenost/alergicka reakcia so zavaznou vyrazkou na kozi vratane ¢ervenej svrbiacej
koze, opuchov riuk, néh, ¢lenkov, tvare, pier, tst alebo hrdla (ktoré mézu sposobit’ problémy pri
prehitani alebo dychani), sipotu, rychleho tlkotu srdca a moZete mat’ pocit, ze omdliete (anafylaticka
reakcia) (vel'mi zriedkavé).

- Celotelovy opuch, dychavi¢nost’ alebo zvySenie hmotnosti — z dovodu mozného tniku tekutin
z malych krvnych ciev do tkaniv (syndrému kapildrneho tniku) (vel'mi zriedkavé).

- Bolest hlavy spojena s zmenami vo videni, zmétok, zachvaty alebo kic¢e (syndrom posteriornej
reverzibilnej encefalopatie) (vel'mi zriedkavé).

- Zavazna vyrazka so svrbenim, tvorbou pluzgierov alebo olupovanim koze (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) (vel'mi zriedkavé).

- Cervena, Supinaté rozsirend vyrazka s hrékami pod opuchnutou koZou (vratane koznych zdhybov,
trupu a hornych koncatin) a pluzgiermi sprevadzané horuckou (aktitna generalizovana exantemat6zna
pustuléza (AGEP)) (frekvencia vyskytu nie je znama).

VedPajsie u¢inky Gemcitabinu Kabi m6Zu zahriat’:

Vel'mi ¢asté vedl’ajSie ucinky (mézu postihntt’ viac ako 1 z 10 0sdb)
- Nizky pocet bielych krviniek

- Stazené dychanie

- Vracanie

- Nauzea (pocit nevolnosti)

- Strata vlasov

- Problémy s pecenou: zistené na zaklade abnormalnych vysledkov krvnych testov
- Krv v moci

- Abnormalne vysledky vysetrenia mocu: bielkovina v mo¢i

- Priznaky podobné chripke vratane horucky

- Opuchy clenkov, prstov, noh, tvare (edém)

Casté vedPlajsie u¢inky (mozu postihnat menej ako 1 z 10 0sob)
- ZniZena chut do jedla (anorexia)

- Bolest hlavy

- Nespavost’

- Ospalost’

- Kasel

- Nadcha

- Zéapcha

- Hnacka
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- Svrbenie

- Potenie

- Bolest’ svalov
- Bolest’ chrbta
- Horucka

- Slabost’

- Zimnica

- Infekcie

Menej ¢asté vedl’ajsie ucinky (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

- Zapal pluc sposobujuci zjazvenie vzduchovych mechurikov (intersticidlna pneumonia)
- Sipenie (stiahnutie dychacich ciest)

- Zjazvenie plic (abnormalne nalezy na rontgenovej snimke plic)

- Zlyhanie srdca

- Zlyhanie obliciek

- Zavazné poskodenie pecene, vratane zlyhania pecene

- Cievna mozgova prihoda

Zriedkavé vedPajsie ucinky (m6zu postihniit’ menej ako 1 zo 1 000 osob)

- Nizky krvny tlak

- Supinatenie koZe, tvorba vredov alebo pluzgierov

- Olupovanie koZe a zavazna tvorba pluzgierov

- Reakcie v mieste vpichu injekcie

- Tazky zapal pltic sposobujiici zlyhanie plac (syndrom dychovej tiesne u dospelych)

- Kozné vyrazka podobna tazkému popaleniu silnkom, ktora sa moze objavit’ na kozi, ktora bola
vystavena radioterapii (radiacny recall)

- Tekutina v pl'icach

- Zjazvenie vzduchovych mechurikov v plicach suvisiace s terapiou ozarovanim (radiacna toxicita)

- Gangréna (odumretie tkaniva - snet’) prstov na nohach a rukach

- Zapal krvnych ciev (periférna vaskulitida)

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihniat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

- Zvyseny pocet krvnych dosticiek

- Zapal vystelky hrubého ¢reva sposobeny obmedzenym zasobovanim krvou (ischemicka kolitida)

- Nizka hladina krvného farbiva hemoglobinu (anémia), nizky pocet bielych krviniek a nizky pocet
krvnych dosti¢iek — zisti sa z vysledkov krvnych testov

- Trombotickd mikroangiopatia: zrazeniny, ktoré sa tvoria v malych krvnych cievach

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov
- Sepsa: ked’ baktérie a ich toxiny cirkuluji v krvi a zaént poskodzovat’ organy
- Pseudocelulitida: sCervenanie koze a opuch

MozZe sa u vas objavit’ ktorykol'vek z tychto priznakov a/alebo stavov. Ak za¢nete pocitovat’ niektory z
tychto vedlajsich u¢inkov, informujte okamzite svojho lekara.

Ak mate obavy z ktoréhokol'vek vedlajSieho Gi¢inku, porozpravajte sa s oSetrujacim lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Gemcitabine Kabi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a §titku po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Doba pouzitel'nosti po nariedeni (infuzny roztok):

Chemicka a fyzikalna stabilita po nariedeni 0,9 % w/v roztokom chloridu sodného v koncentracii 0,1
mg/ml a 5 mg/ml bola potvrdend na dobu 7 dni pri teplote 2 °C - 8 °C alebo pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska musi byt’ liek pouzity okamzite. Ak nie je liek pouzity okamzite, za dobu a
podmienky uchovavania lieku po otvoreni pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel’ a normdlne by tato
doba nemala byt’ dlhsia ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, ak riedenie neprebehlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok.

Tento pripravok je uréeny len na jednorazové pouzitie. Nepouzity roztok musi byt zlikvidovany.

V pripade, ak je roztok sfarbeny alebo obsahuje viditeI'né ¢astice, musi byt zlikvidovany.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick ma byt’ zlikvidovany v
sulade s narodnymi poziadavkami. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gemcitabine Kabi obsahuje

- Liecivo je gemcitabin.

Jeden ml infuzneho koncentratu obsahuje gemcitabiniumchlorid zodpovedajuci 38 mg gemcitabinu.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 200 mg gemcitabinu (ako chlorid).

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 000 mg gemcitabinu (ako chlorid).

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2 000 mg gemcitabinu (ako chlorid).

- Pomocné latky st: propylénglykol, makrogol 400, hydroxid sodny (E 524) (na upravu pH), kyselina
chlorovodikova koncentrovana (ES07) (na apravu pH) a voda na injekciu.

Ako vyzera Gemcitabine Kabi a obsah balenia

Tento liek je infuzny koncentrat.

Gemcitabine Kabi je Ciry, bezfarebny az svetloZlty roztok bez viditeI'nych Castic.
Jedno balenie obsahuje 1 injek¢nu liekovku s 5,26 ml; 26,3 ml alebo 52,6 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Nemecko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Gemcitabin Kabi 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgicko Gemcitabine Fresenius Kabi 38 mg/ml concentraat voor oplossing
voor infusie

Ceska republika Gemcitabine Kabi

Dansko Gemkabi

Estonsko Gemcitabine Kabi 38mg/ml

Finsko Gemkabi 38 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francizsko Gemcitabine Kabi 38 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Mad’arsko Gemcitabin Kabi 38 mg/ml koncentratum oldatos infiziohoz

frsko Gemcitabine 38 mg/ml concentrate for solution for infusion

Island Gemkabi 38 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Lotyssko Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavoSanai

Litva Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luxembursko Gemcitabin Kabi 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Malta Gemcitabine 38 mg/ml concentrate for solution for infusion

Holandsko Gemcitabine Fresenius Kabi 38 mg/ml concentraat voor oplossing
voor infusie
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Norsko Gemkabi 38 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske, opplasning

Pol’sko Gemcitabine Kabi

Portugalsko Gemcitabina Kabi

Rumunsko Gemcitabina Kabi 38 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Svédsko Gemkabi 38 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Slovinsko Gemcitabin Kabi 38 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Slovenska republika Gemcitabine Kabi 38 mg/ ml infuzny koncentrat

Spojené kralovstvo Gemcitabine 38 mg/ml concentrate for solution for infusion

(Severné Irsko)

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’a bola naposledy aktualizovana v januari 2024.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Zaobchazanie s liekom

Pri priprave a likvidacii infizneho roztoku musia byt dodrzané bezné bezpecnostné zasady pre pracu

s cytostatikami. Praca s tymto pripravkom je pre tehotné zeny zakazana. S infuznym roztokom sa musi
pracovat’ v bezpe¢nostnom boxe, je potrebné pouzit’ ochranny odev a rukavice. Ak nie je dispozicii
bezpecnostny box, ochranné prostriedky musia byt’ doplnené o masku a ochranné okuliare.

Ak sa pripravok dostane do kontaktu s oCami, méze sposobit’ vazne podrazdenie. Postihnuté oko okamzite
dokladne vyplachnite vodou. Pokial’ podrazdenie pretrvava, kontaktujte lekara. Ak sa roztok dostane do
kontaktu s pokozkou, dokladne oplachnite pokozku vodou.

Pokyny pre nariedenie lieku
Jedinym schvalenym riediacim roztokom pre nariedenie Gemcitabinu Kabi je injekény roztok chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) (bez konzerva¢nych latok).

Aby boli dosiahnuté klinicky vyznamné koncentracie, musi byt celkové mnozstvo Gemecitabinu Kabi
pozadované pre dan¢ho pacienta pred podanim nariedené asponl v 500 ml injekéného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml.

Na zaklade odporucanej davky (1 000 mg/m? a 1 250 mg/m?) a telesného povrchu (medzi 1,0 m? a 2,0 m?)
je ziskany rozsah koncentracii od 2 mg/ml do 5 mg/ml.

Nasledujuce pokyny pre nariedenie pripravku musia byt presne dodrziavané, aby sa predislo neziaducim
ucinkom.

1. Pririedeni gemcitabinu pre podanie intravendznou infziou dodrzujte aseptickt techniku.
2. Parenteralne lieky musia byt’ pred podanim vizualne skontrolované, ¢i neobsahuju Castice alebo ¢i
nedoslo k zmene farby. Pokial je zistena pritomnost’ Castic, roztok nepodavajte.
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Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v stilade s ndrodnymi poziadavkami.



