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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Gemcitabina SUN 1 g, pulbere pentru solutie perfuzabila
gemcitabina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati 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 sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris humai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Gemcitabind SUN si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Gemcitabind SUN
Cum se administreazd Gemcitabina SUN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gemcitabind SUN

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Gemcitabina SUN si pentru ce se utilizeaza

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

Gemcitabina SUN poate fi administrat singur sau Tn asociere cu alte medicamente anticanceroase, n
functie de tipul de cancer.

Gemcitabind SUN este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor tipuri de cancer:

- cancer pulmonar altul decét cel cu celule mici (NSCLC), singur sau impreuna cu cisplatina
- cancer pancreatic

- cancer de san, impreuna cu paclitaxel

- cancer ovarian, impreund cu carboplatina

- cancer al vezicii urinare, Impreuna cu cisplatina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Gemcitabinia SUN

Nu trebuie sa vi se administreze Gemcitabina SUN

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

- daci alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Gemcitabina SUN adresati-va medicului dumneavoastra.

Tnaintea primei perfuzii vi se vor recolta probe de sange pentru a se evalua daca aveti o functie renala si
hepatici corespunzitoare. Inaintea fiecirei perfuzii vi se vor recolta probe de singe pentru a se evalua
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dacd aveti suficiente celule sanguine pentru a vi se putea administra Gemcitabina SUN. Medicul
dumneavoastrd poate decide si modifice doza sau sd améine tratamentul, Tn functie de starea
dumneavoastra generald si dacd numarul celulelor din sangele dumneavoastra este prea mic. Periodic,
se vor recolta probe din sidngele dumneavoastrd pentru a se evalua functia rinichilor si ficatului
dumneavoastra.

Vi rugam spuneti medicului dumneavoastra daca

- aveti sau ati avut 1n trecut o boala de ficat, o boald de inima sau o boalad vasculara, o boala
vasculard sau probleme ale rinichilor, deoarece este posibil s nu va poate fi administrat
Gemcitabind SUN

- ati efectuat recent sau daca urmeaza sa faceti radioterapie, deoarece poate sd apara o reactie de
iradiere incipientd sau tardiva la administrarea Gemcitabind SUN

- ati fost vaccinat recent

- prezentati simptome precum dureri de cap insotite de confuzie, convulsii (crize) sau modificari
ale vederii. Aceasta ar putea fi o reactie adversa foarte rara la nivelul sistemului nervos, numita
sindrom de encefalopatie posterioara reversibila

- prezentati dificultati Tn respiratie sau va simtiti foarte slabit si sunteti foarte palid (poate fi un
semn de insuficienta renald sau probleme ale plamanilor)

- prezentati edem generalizat, dificultdti in respiratie sau crestere in greutate, acesta poate fi un
semn de scurgeri de fluid din vasele mici de sange in t{esuturi.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
deoarece datele privind siguranta si eficacitatea sunt insuficiente.

Gemcitabinid SUN impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului din spital daca luati sau ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Utilizarea
de Gemcitabind SUN trebuie evitatd in timpul sarcinii. Medicul va discuta cu dumneavoastra despre
eventualele riscuri la care sunteti expusa cand utilizati Gemcitabind SUN in timpul sarcinii.

Trebuie sa intrerupeti alaptarea in timpul tratamentului cu Gemcitabina SUN.

Barbatii sunt sfatuiti sa nu procreeze in timpul tratamentului, precum si timp de 6 luni dupa tratamentul
cu Gemcitabind SUN. Daca dorifi sa procreati in timpul tratamentului, precum si timp de 6 luni dupa
tratament, solicitati sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului. Este posibil sa doriti sa solicitati
consiliere privind conservarea de sperma inainte de a incepe tratamentul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Gemcitabina SUN va poate face sa va simtiti somnolent, in special daca ati consumat alcool etilic. Nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana in momentul in care sunteti sigur ca tratamentul cu
Gemcitabind SUN nu vi face sa va simtii somnolent.

Gemcitabina SUN contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se administreaza Gemcitabina SUN

Doza recomandata de Gemcitabina SUN este de 1000-1250 mg pentru fiecare metru patrat din suprafata
dumneavoastra corporald. Indltimea si greutatea dumneavoastra sunt masurate pentru a determina
suprafata dumneavoastrd corporald. Medicul dumneavoastrd va utiliza aceasta suprafatd corporald
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pentru a determina doza exacta de care aveti nevoie. Aceasta doza poate fi modificata sau tratamentul
poate fi amanat in functie de numarul de celule din sangele dumneavoastra sau de starea dumneavoastra
generala.

Cat de des vi se administreaza perfuzia dumneavoastra de Gemcitabind SUN depinde de tipul de cancer
pentru care sunteti tratat.

Un farmacist din spital sau medicul vor dizolva pulberea de Gemcitabina SUN fnainte de a vi se
administra.

Gemcitabina SUN vi se va administra intotdeauna prin perfuzie intr-una dintre venele dumneavoastra.
Perfuzia va dura aproximativ 30 de minute.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

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

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

Oboseald sau slabiciune accentuatd, purpurd sau zone mici de sangerare la nivelul pielii (vanatai),
insuficienta renala acuta (cantitate scazutd de urind/absenta urinei) si semne ale unei infectii. Acestea ar
putea fi semne ale unei microangiopatii trombotice (formare de cheaguri in vasele mici de sange) si
semne ale sindromului hemolitic uremic, care pot pune viata in pericol.

Trebuie si va adresati imediat medicului dumneavoastra daci remarcati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 utilizator din 10

- reactii alergice: dacd va apare o eruptie trecatoare pe piele, sau febra

- oboseala, senzatie de lesin, dificultati in respiratie sau daca sunteti palid (deoarece este posibil sa
aveti mai putina hemoglobina decat este normal, ceea ce este foarte frecvent)

- sangerari la nivelul gingiilor, nasului sau gurii sau orice sdngerare care nu se opreste, urind de
culoare rosiatica sau roz, vanatai neasteptate (deoarece este posibil sa aveti mai putine trombocite
decat este normal, acest lucru fiind foarte frecvent).

Frecvente: pot afecta pana la 1 utilizator din 10

- temperatura corpului de 38°C sau mai mare, transpirati sau prezentati alte semne de infectie
(deoarece este posibil sa aveti mai putine celule sanguine albe decat in mod normal, insotita de
febra (neutropenie febrild))

- durere, roseata, umflaturi sau rani la nivelul gurii (stomatita)

- reactii alergice: daca va apare o eruptie trecitoare pe piele cu mancarime

- dificultati Tn respiratie (frecvent poate sa apara o dificultate moderata in respiratie curand dupa
terminarea perfuziei de Gemcitabina SUN, care este trecatoare).

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 utilizator din 100
- dificultati in respiratie (probleme pulmonare care pot fi mai severe)
- batai neregulate ale inimii (aritmii)

Rare: pot afecta pana la 1 utilizator din 1000
- dificultati in respiratie (probleme pulmonare care pot fi mai severe)
- atac de inima (infarct miocardic).



Foarte rare: pot afecta pana la 1 utilizator din 10000

hipersensibilitate severd/reactie alergica cu eruptii cutanate severe, incluzdnd mancarime si
inrosire a pielii, umflarea mainilor, a picioarelor, a gleznelor, a fetei, a buzelor, a gurii sau a
gatului (care pot provoca dificultati de inghitire sau respiratie), respiratie suieratoare, accelerarea
batailor inimii §i este posibil sa simfiti ca veti lesina (reactie anafilactica)

edem generalizat, dispnee sau crestere in greutate ca urmare a unei posibile scurgeri de lichid din
vasele mici de sdnge 1n tesuturi (sindrom de hiperpermeabilitate capilara)

dureri de cap insotite de modificari ale vederii, confuzie, convulsii sau crize (sindrom de
encefalopatie posterioara reversibild)

eruptii cutanate severe insotite de mancarime, formarea de pustule sau descuamarea pielii
(sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

Spuneti medicului dumneavoastra despre oricare dintre urmitoarele reactii adverse cit mai
curand posibil

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 utilizator din 10

numar mic de celule albe din sénge

dificultati In respiratie

varsaturi

greata

cadere a parului

probleme hepatice: descoperite prin rezultate neobisnuite ale analizelor de sdnge
sénge n urina

teste urinare neobisnuite: proteine in urind

simptome asemanatoare gripei, incluzand febra

umflare a articulatiilor, degetelor, picioarelor, fetei (edem).

Frecvente: pot afecta pana la 1 utilizator din 10

pierdere a apetitului alimentar (anorexie)
durere de cap
insomnie
somnolenta

tuse

nas care curge
Constipatie
diaree
mancarime
transpiratie
durere musculara
durere de spate
febra

slabiciune
frisoane

infectii.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 utilizator din 100

leziuni la nivelul cavitatilor cu aer ale plamanilor (pneumonie interstitiala)

suierat (spasm al cailor respiratorii)

leziuni ale plamanilor plamanilor (rezultate neobisnuite la radiografie/scanare pulmonara)
insuficienta cardiaca

insuficienta renala

afectare hepatica grava, incluzand insuficienta hepatica

accident vascular cerebral.

pot afecta pana la 1 utilizator din 1000
tensiune arteriald mica
descuamari ale pielii, ulceratii sau formarea de basici
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- umezire a pielii si basicarea severa a pielii

- reactii la nivelul locului de injectare

- inflamare severa a plamanilor care determind insuficienta respiratorie (sindrom 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

- rani la nivelul cavitatilor cu aer ale plamanilor asociate cu radioterapia (toxicitate post-iradiere)

- gangrena degetelor de la maini sau picioare

- inflamarea vaselor de sange (vasculita periferica).

Foarte rare: pot afecta pana la 1 utilizator din 10000

- numar crescut de trombocite

- inflamarea mucoasei intestinului gros, determinata de irigarea scazuta cu sange (colita
ischemica)

- nivel scazut al hemoglobinei (anemie), numar scazut de celule albe in sange §i numar scazut de
trombocite depistate printr-o analiza de sange

- formare de cheaguri in vasele mici de sange (microangiopatie trombotica).

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- sepsis: atunci cand bacteriile si toxinele lor circula in sdnge si incep sé deterioreze organele

- roseatd a pielii cu umflaturi (pseudocelulita).

- o afectiune in care eozinofilele, celule prezent in mod obisnuit in sange, se acumuleaza in
plamani (eozinofilie pulmonara).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

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

5. Cum se pastreaza Gemcitabina SUN

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare (EXP) inscrisd pe cutie. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
Dupa reconstituire:

Stabilitatea fizico-chimica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 24 ore la temperaturi de 15-
30°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca medicamentul nu este
utilizat imediat, durata si conditiile de pastrare Tn utilizare anterior administrarii medicamentului devin
responsabilitatea utilizatorului si, iTn mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore, la temperatura de
30°C.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Solutia de gemcitabina reconstituitd nu trebuie pastrata la frigider.
Nu utilizati acest medicament daca observati o solutie tulbure sau un precipitat insolubil.

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 Gemcitabina SUN

- Substanta activa este: gemcitabina (sub forma de clorhidrat)

- Celelalte componente sunt: manitol, acetat de sodiu trihidrat, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric.

Un flacon contine gemcitabina 1 g (sub forma de clorhidrat).

Un ml de solutie perfuzabila reconstituita contine gemcitabind 38 mg (sub forma de clorhidrat).

Cum arata Gemcitabina SUN si continutul ambalajului

Pulbere pentru solutie perfuzabila

Masa compacta liofilizata de culoare alba pana la aproape alba.

1 flacon a 50 ml.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Tarile de Jos

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Marea Britanie (Irlanda de Nord) sub urmiitoarele denumiri comerciale:

Germania Gemcitabine SUN 1 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Spania Gemcitabina SUN 1000 mg polvo para solucion para perfusion EFG
Italia Gemcitabina SUN 1 g polvere per soluzione per infusione

Tarile de Jos Gemcitabine SUN 1000 mg poeder voor oplossing voor infusie
Romania: Gemcitabina SUN 1 g, pulbere pentru solutie perfuzabila

Marea Britanie (Irlanda de Nord): Gemcitabine 1 g, powder for solution for infusion
Acest prospect a fost revizuit Tn septembrie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Instructiuni de utilizare, manipulare si eliminare.

- Utilizati o tehnica aseptica pe parcursul reconstituirii si oricarei diluéri ulterioare a
gemcitabinei pentru administrare perfuzabila intravenoasa.

- Calculati doza si numarul de flacoane de Gemcitabina SUN care sunt necesare.

- Pentru reconstituire addugati 25 ml solutie injectabilad de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%), fara
conservanti, in flaconul de 1 g. Agitati pentru dizolvare. Volumul total dupa reconstituire este de
26,3 ml (flaconul de 1 g). Aceasta determind o concentratie a gemcitabinei de 38 mg/ml, ceea ce
include volumul pulberii liofilizate. Dacé este necesar, se poate face diluarea suplimentara cu
solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%), fara conservanti. Solutia reconstituita este
limpede, incolora pana la usor galbena.



- Tnainte de administrare, medicamentele parenterale trebuie inspectate vizual pentru observarea
particulelor si a modificarilor de culoare. In cazul in care se observa particule, nu se
administreaza.

- Solutiile reconstituite de gemcitabina nu trebuie pastrate la frigider, deoarece poate sa apara
cristalizarea. Stabilitatea chimica si fizica a medicamentului Tn utilizare a fost demonstrata pentru
24 de ore, la temperatura de 30°C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie
utilizat imediat. Dacd medicamentul nu este utilizat imediat, durata si conditiile de pastrare Tn
utilizare anterior administrarii medicamentului devin responsabilitatea utilizatorului i, in mod
normal, nu trebuie sd depaseasca 24 de ore, la temperatura camerei, cu exceptia cazului in care
reconstituirea/diluarea a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

- Solutiile de gemcitabina sunt numai pentru o singura utilizare. Orice produs neutilizat sau material
rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Preparare si precautii Tn administrare

Trebuie respectate conditiile uzuale de sigurantd pentru medicamentele citostatice atunci cand se
prepard si se elibereaza solutiile injectabile. Manipularea solutiei perfuzabile trebuie facuta intr-un
spatiu de siguranta si trebuie purtate halate de protectie si manusi. Daca nu este disponibil spatiul de
sigurantd, echipamentul de protectie va fi suplimentat cu o masca si ochelari de protectie.

Daca medicamentul ajunge Tn contact cu ochii, poate sa apara o iritatie grava. Ochii trebuie clatiti
imediat cu apa din abundenta. Daca iritatia persistd, trebuie consultat un medic. Daca solutia este varsata
pe

piele, clatiti cu apa din abundenta.
Eliminare

Orice produs neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.



