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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

GEMCIRENA 38 mg/ml pulbere pentru solutie perfuzabila
Gemcitabina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei
medicale sau farmacistului.

. Daca manifestati orice reactiile adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacisului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Gemcirena §i pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gemcirena
Cum sa utilizati Gemcirena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Gemcirena

Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce este Gemcirena si pentru ce se utilizeaza

Gemcirena apartine unui grup de medicamente denumite ,,citotoxice”. Aceste medicamente distrug
celulele care se divid, inclusiv celulele canceroase.

Gemcirena poate fi administrat singur sau in asociere cu alte medicamente anticanceroase, in functie
de tipul de cancer.

Gemcirena este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor tipuri de cancer:

. cancer pulmonar fara celule mici (NSCLC), singur sau impreund cu cisplatina
cancer pancreatic

cancer de san, impreund cu paclitaxel

cancer ovarian, impreuna cu carboplatind

cancer al vezicii urinare, impreund cu cisplatina

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gemcirena

Nu utilizati Gemcirena:

- dacad sunteti alergic la gemcitabina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte de administrarea primei perfuzii, vi se vor recolta probe de sange pentru a se verifica daci
ficatul si rinichii dumneavoastra functioneaza suficient de bine pentru ca dumneavoastra sa primiti
acest medicament. Inaintea fiecarei perfuzii, vi se vor recolta probe de singe pentru a se verifica daca
aveti suficiente celule sanguine, pentru a vi se putea administra Gemcirena. Medicul dumneavoastra
poate decide sa modifice doza sau sa amane tratamentul, in functie de starea dumneavoastra generala
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si daca numarul celulelor din sangele dumneavoastra este prea scizut. Periodic, se vor recolta probe
din sangele dumneavoastra pentru a se verifica cat de bine functioneaza rinichii si ficatul
dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului din spital inainte de a
utiliza Gemcirena.

Daca aveti sau ati avut in trecut o boala de ficat, o boald de inima, o boala vasculara sau probleme cu
rinichii, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului din spital, deoarece este posibil sa nu
va poata fi administratd Gemcirena.

Daca ati facut recent sau urmeaza sa faceti radioterapie, va rugam sa 1i spuneti medicului
dumeavoastra, intrucat este posibil sd apara o reactie asociata iradierii, precoce sau intarziata, la
administrarea Gemcirena.

Daca ati fost vaccinat recent, va rugam sa 1i spuneti medicului dumneavoastra, Intrucat este posibil ca
acest lucru sa determine aparitia unor reactii adverse la administrarea Gemcirena.

Daca, in timpul tratamentului cu acest medicament, prezentati simptome precum durere de cap
asociatd cu confuzie, convulsii (crize convulsive) sau modificari ale vederii, adresati-va imediat
medicului dumneavoastrd. Aceste simptome ar putea reprezenta o reactie adversa foarte rara la nivelul
sistemului nervos, numitd sindrom de encefalopatie posterioara reversibila.

Daca prezentati dificultati la respiratie sau va simtiti foarte slabit si sunteti foarte palid, va rugam sa
spuneti medicului dumneavoastra deoarece acestea pot fi semne ale insuficientei renale sau ale unor
probleme ale plamanilor.

Daca prezentati edem generalizat, dificultati la respiratie sau crestere in greutate, va rugam sa ii
spuneti medicului dumneavoastrd, deoarece aceste semne pot indica scurgerea unui lichid din vasele
mici de sange in tesuturi.

Copii si adolescenti
Intrucat datele privind siguranta si eficacitatea sunt insuficiente, nu se recomanda utilizarea acestui
medicament la copii cu varsta sub 18 ani.

Gemcirena impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului din spital daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv daca ati fost vaccinat si daca ati luat medicamente eliberate fara
prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, spuneti-i medicului dumneavoastra.
Utilizarea Gemcirena trebuie evitatd in timpul sarcinii. Medicul va discuta cu dumneavoastra despre
riscul potential la care sunteti expusa utilizand Gemcirena in timpul sarcinii.

Alaptarea
Daca alaptati, spuneti-i medicului dumneavoastra.
Trebuie sa intrerupeti alaptarea in timpul tratamentului cu Gemcirena.

Fertilitatea

Barbatii sunt sfatuiti s nu procreeze in timpul tratamentului, precum si timp de 6 luni dupa
tratamentul cu Gemcirena. Daca doriti sa procreati in timpul tratamentului, precum si timp de 6 luni
dupa tratament, solicitati sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului. Este posibil sa dorii sa
solicitati consiliere privind conservarea spermei 1nainte de inceperea tratamentului.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Gemcirena va poate face sd va simtii somnolent, in special daca ati consumat alcool etilic. Nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje pand in momentul In care sunteti sigur ca Gemcirena nu va
face sa va simtiti somnolent.

Gemcirena contine sodiu
Flaconul de 200 mg contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic “nu contine
sodiu”.

Flaconul de 1000 mg contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic “nu contine
sodiu”.

Flaconul de 1500 mg contine 26,3 mg sodiu (componenta principala din sarea de gatit/ sarea de masa)
in fiecare flacon. Aceasta este echivalenta cu 1,32% din consumul alimentar zilnic maxim recomandat
de sodiu pentru un adult.

Flaconul de 2000 mg contine 35 mg sodiu (componenta principald din sarea de gatit/ sarea de masa)
in fiecare flacon. Aceasta este echivalentd cu 1,75% din consumul alimentar zilnic maxim recomandat
de sodiu pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Gemcirena

Doza uzuald de Gemcirena este de 1000-1250 mg pentru fiecare metru patrat din suprafata
dumneavoastra corporala. Iniltimea si greutatea dumneavoastra sunt masurate pentru a determina
suprafata corpului dumneavoastrad. Medicul dumneavoastra va utiliza aceasta suprafata corporala
pentru a determina doza exacta de care aveti nevoie. Aceasta doza poate fi ajustata sau tratamentul
poate fi amanat, in functie de numarul celulelor din sangele dumneavoastra si de starea dumneavoastra
generala.

Cat de des vi se administreaza perfuzia dumneavoastrd de Gemcirena depinde de tipul de cancer
pentru care sunteti tratat.

Un farmacist sau un medic din spital va dizolva pulberea de Gemcirena Inainte de a vi se administra.

Gemcirena vi se va administra intotdeauna prin perfuzie, intr-o vena. Perfuzia va dura aproximativ 30
de minute.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra, daca remarcati oricare dintre
urmatoarele:

. Sangerari la nivelul gingiilor, nasului sau gurii sau orice sangerare care nu se opreste, urind
rosiatica sau roz, vanatai neasteptate (deoarece este posibil sa aveti mai putine trombocite decat
este normal, ceea ce este foarte frecvent).

. Oboseald, senzatie de lesin, dificultati la respiratie sau daca sunteti palid (deoarece s-ar putea sa
aveti mai putind hemoglobina decéat este normal, ceea ce este foarte frecvent).
. Eruptie trecatoare pe piele, usoara pana la moderata (foarte frecventd) / mancarime (frecventa)

sau febra (foarte frecventd); (reactii alergice).



Temperatura corpului de 38°C sau mai mare, transpiratie sau alte semne de infectie (deoarece
este posibil sa aveti mai putine globule albe decat in mod normal, asociat cu febra, ceea ce este
cunoscut si sub numele de neutropenie febrila (frecvent).

Durere, rogeatd, umflaturi sau leziuni la nivelul gurii (stomatitd) (frecvent).

Batai neregulate ale inimii (aritmie) (mai putin frecvent).

Oboseald sau slabiciune accentuata, purpura sau zone mici de sangerare la nivelul pielii
(vanatai), insuficienta renala acuta (cantitate scazuta de urind sau absenta urinei) si semne ale
unei infectii. Acestea pot fi caracteristicile microangiopatiei trombotice (cheaguri de sange
formate in vasele mici de sange) si sindromului hemolitic uremic, care pot fi letale.

Dificultati la respiratie (foarte frecvent poate aparea o dificultate usoara la respiratie, la scurt
timp dupa ce se incheie administrarea perfuziei cu gemcitabind, care trece repede; cu toate
acestea, mai putin frecvent sau chiar rar pot aparea probleme pulmonare care pot fi mai severe).
Durere severa la nivelul pieptului (infarct miocardic) (rar).

Reactie de hipersensibilitate / alergica severa, asociata cu eruptie severa pe piele, inclusiv
inrosire si mancarime la nivelul pielii, umflare a mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor,
gurii sau gatului (care pot determina dificultati la inghitire sau respiratie), respiratie suieratoare,
batai rapide ale inimii i posibil senzatie de lesin (reactie anafilacticd) (foarte rar).

Edem generalizat, dificultati la respiratie sau crestere in greutate, pot indica scurgerea unui
lichid din vasele mici de sange in tesuturi (sindrom de permeabilitate capilara) (foarte rar).
Durere de cap asociata cu modificari ale vederii, confuzie, convulsii sau crize convulsive
(sindrom de encefalopatie posterioara reversibild) (foarte rar).

Eruptie cutanata severd cu mancarime, basici sau descuamare a pielii (sindromul Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica) (foarte rar).

Alte reactii adverse ale Gemcirena pot include:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Numaér mic de globule albe 1n sange

Dificultate la respiratie

Varsaturi

Greata

Cadere a parului

Probleme ale ficatului: descoperite prin rezultate anormale ale testelor de sange
Sange in urind

Rezultate neobignuite ale testelor urinare: proteine in urina

Simptome asemanatoare gripei, incluzand febra

Umflare a gleznelor, degetelor, picioarelor, fetei (edem)

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Apetit alimentar scazut (anorexie)
Dureri de cap
Insomnie
Somnolenta

Tuse

Nas care curge
Constipatie
Diaree
Mancarime
Transpiratii
Durere musculara
Durere de spate
Febra

Slabiciune
Frisoane

Infectii



Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
Leziuni la nivelul sacilor cu aer ai plamanilor (pneumonie interstitiald)
Suierat (spasm al céilor respiratorii)

Leziuni ale pldmanilor (rezultate anormale la radiografie / scanare pulmonar)
Insuficienta cardiaca (a inimii)

Insuficienta renald (a rinichilor)

Afectare grava a ficatului, inclusiv insuficienta hepatica

Atac cerebral (accident vascular cerebral)

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

. Tensiune arteriala mica

Descuamiari ale pielii, ulceratii sau formare de basici

Descuamare si basicare severa a pielii

Reactii la nivelul locului de injectare

Inflamatie severa a plamanilor care determina insuficienta respiratorie (sindromul de detresa
respiratorie a adultului)

O eruptie pe piele asemanatoare unei arsuri solare severe care poate aparea pe pielea care a fost
expusa anterior radioterapiei (reactivare a leziunilor de iradiere)

Lichid in plamani

Leziuni la nivelul sacilor cu aer ai plamanilor asociate radioterapiei (toxicitate post-iradiere)
Gangrena degetelor de la maini sau picioare

Inflamatie a vaselor de sange (vasculita periferica)

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

. Crestere a numarului de trombocite

. Inflamatie a mucoasei intestinului gros, determinata de irigarea scazuta cu sange (colita
ischemica)

. Valori mici ale hemoglobinei (anemie), numar mic de globule albe in sdnge si numar mic de
trombocite, determinate printr-un test de sange

. Microangiopatie trombotica: cheaguri de sange care se formeaza in vasele mici de sange.

Reactii adverse cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):
. Sepsis: atunci cand bacteriile si toxinele lor circula prin sdnge si incep sa afecteze organele
. Pseudo-celulita: inrosirea pielii insotitd de umflare.

Este posibil sa aveti oricare dintre aceste simptome si/sau afectiuni. Trebuie sa spuneti medicului
dumneavoastra, cat mai curand posibil, daca va apare oricare dintre aceste reactii adverse.

Daca sunteti ingrijorat de orice reactie adversa, discutati cu medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Gemcirena
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta de flacon, dupa EXP:.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se péstra la temperaturi sub 25°C.

Solutia reconstituita:

Medicamentul trebuie utilizat imediat. Pentru solutia reconstituita conform instructiunilor, a fost
demonstrata stabilitatea chimica si fizica in cursul utilizarii pentru 35 de zile, la 25°C. Poate fi
efectuata o diluare suplimentara de cétre personalul medical. Solutiile reconstituite de gemcitabind nu
trebuie pastrate la frigider, deoarece poate sa apara cristalizarea.

Nu utilizati acest medicament daca observati orice fel de particule n suspensie si/sau modificari de
culoare.

Acest medicament este destinat numai pentru o singura utilizare. Nu aruncati niciun medicament pe
calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu
le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Gemcirena

Substanta activa este gemcitabina. Fiecare flacon contine gemcitabina 200 mg, 1000 mg, 1500 mg sau
2000 mg (sub forma de clorhidrat de gemcitabina).

Celelalte componente sunt manitol (E 421), acetat de sodiu trihidrat, acid clorhidric si hidroxid de
sodiu.

Cum arata Gemcirena si continutul ambalajului

Gemcirena este o pulbere pentru solutie perfuzabild, de culoare alba pana la aproape alba, ambalata
intr-un flacon. Fiecare flacon contine gemcitabina 200 mg, 1000 mg, 1500 mg sau 2000 mg. Fiecare
cutie de Gemcirena contine un flacon.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbav, Judet Brasov,

Roménia

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax. +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office@fresenius-kabi.ro

Fabricantul

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Germania



Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Bulgaria Gemcit 38 mg/ml IIpax 3a un(y3ruoHEH pa3TBOp

Danemarca Gemcitabin Fresenius Kabi

Estonia Gemcirena

Germania Gemcitabin Kabi 38 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Letonia Gemcit 38 mg/ml pulveris infuziju §kiduma pagatavosanai

Lituania Gemcit 38 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

Marea Britanie Gemcitabine 38 mg/ml powder for solution for infusion

Olanda Gemcitabine Fresenius Kabi 38 mg/ml poeder voor oplossing voor infusie
Norvegia Gemcitabin Fresenius Kabi 200 mg pulver til infusjonsvaske, opplesning

Gemcitabin Fresenius Kabi 1 g pulver til infusjonsveske, opplesning
Gemcitabin Fresenius Kabi 1,5 g pulver til infusjonsvaeske, opplesning
Polonia Gemcit

Portugalia Gemcit 38 mg/ml po para solugdo para perfusdo
Romania Gemcirena 38 mg/ml pulbere pentru solutie perfuzabila
Republica Slovaca Gemcirena 38 mg/ml prasok na infazny roztok

Acest prospect a fost revizuit in martie 2021.
Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni privind reconstituirea:

Pentru o singurd administrare.

S-a demonstrat ca acest medicament este compatibil numai cu solutia injectabild de clorurd de sodiu
9 mg/ml (0,9%). Prin urmare, acesta este singurul solvent care trebuie utilizat pentru reconstituire.
Compeatibilitatea cu alte substante active nu a fost studiatd. Ca urmare, nu se recomanda amestecarea
acestui medicament cu alte substante active, cand se face reconstituirea.

Reconstituirea la concentratii mai mari de 38 mg/ml poate produce dizolvare incomplet si trebuie
evitata.

Pentru reconstituire, se adaugd incet volumul necesar de solutie injectabila de clorura de sodiu

9 mg/ml (0,9%) si se agita pentru dizolvare (vezi tabelul de mai jos).

Ambalaj comercial Volumul solutiei Volumul solutiei Concentratia finala
injectabile de clorurad reconstituite
de sodiu 9 mg/ml
(0,9%), care se adauga

200 mg 5Sml 5,26 ml 38 mg/ml

1000 mg 25 ml 26,3 ml 38 mg/ml

1500 mg 37,5ml 39,5 ml 38 mg/ml

2000 mg 50 ml 52,6 ml 38 mg/ml

Cantitatea adecvatd de medicament poate fi diluatd suplimentar cu solutie injectabila de clorura de
sodiu 9 mg/ml (0,9%).

Inainte de administrare, medicamentele destinate administrarii parenterale trebuie inspectate vizual
pentru observarea particulelor si a modificarilor de culoare, ori de cate ori solutia si recipientul permit
aceasta.

Orice solutie neutilizata trebuie eliminatd conform recomandarilor de mai jos.

Recomandari pentru manipularea in siguranta a medicamentelor citotoxice:

Trebuie respectate recomandarile locale privind prepararea si manipularea in conditii de siguranta a
medicamentelor citotoxice. Preparatele citotoxice nu trebuie manipulate de catre femeile gravide.
Prepararea solutiilor injectabile de medicamente citotoxice trebuie efectuatd de catre un personal de
specialitate, instruit, avand cunostinte despre medicamentele utilizate. Aceasta trebuie efectuata intr-o
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zona special amenajata. Suprafata de lucru trebuie acoperita cu hartie absorbantd pe suport din plastic,
de unica folosinta.

Personalul trebuie sa poarte ochelari de protectie adecvati, manusi de unica folosinta, masca de
protectie pentru fata si sort de unica folosinta. Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita
contactul accidental al medicamentului cu ochii. Daca se produce contaminarea accidentala, ochii
trebuie spalati imediat, cu apa din abundenta.

Seringile si seturile pentru perfuzare trebuie asamblate cu atentie, pentru a evita scurgerile (se
recomanda utilizarea canulelor Luer). Se recomanda utilizarea acelor de calibru mare, pentru a reduce
la minimum presiunea §i posibila formare a bulelor de aer. Acestea pot fi reduse si prin utilizarea unui
ac cu supapa.

Eventualele pierderi sau scurgeri trebuie curatate purtdind manusi de protectie. Excretiile si varsaturile
trebuie manipulate cu atentie.

Eliminare:

Trebuie acordata atentie si luate masuri de precautie adecvate pentru eliminarea obiectelor utilizate la
reconstituirea acestui medicament. Orice cantitate de pulbere neutilizatd sau materiale contaminate
trebuie introduse Intr-o pungé pentru colectarea reziduurilor periculoase. Obiectele ascutite (ace,
seringi, flacoane etc) trebuie colectate intr-un recipient rigid, corespunzator. Personalul responsabil
pentru colectarea si eliminarea acestor reziduuri trebuie avertizat de riscul pe care il presupun aceste
reziduuri. Materialele reziduale trebuie distruse prin incinerare. Orice produs neutilizat sau material
rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.



