Sp. zn. sukls335520/2019
Pribalova informace: Informace pro pacienta
Gemcitabin SUN 10 mg/ml infuzni roztok

gemcitabinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Gemcitabin SUN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam zaéne byt ptipravek Gemcitabin SUN podavéan
3. Jak se pripravek Gemcitabin SUN pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak piipravek Gemcitabin SUN uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Gemcitabin SUN a k ¢emu se pouZiva

Gemcitabin SUN patii do skupiny pfipravki nazyvanych ,,cytostatika“. Tyto ptripravky usmrcuji délici
se bunky, véetn¢ nadorovych bunék.

V zavislosti na typu nadorového onemocnéni miize byt pfipravek Gemcitabin SUN podavéan
samostatné nebo v kombinaci s dal§imi protinadorovymi pfipravky.

Gemcitabin SUN se pouziva k 1é¢bé nasledujicich typt nddorovych onemocnéni:

- nemalobunéény karcinom (zhoubny nador) plic (NSCLC), samotny nebo spole¢né s cisplatinou
- karcinom pankreatu (slinivky bfis$ni)

- karcinom prsu, spolecné s paklitaxelem

- karcinom vajecniku, spole¢né s karboplatinou

- karcinom moc¢ového méchyte, spole¢né s cisplatinou

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam za¢ne byt p¥ipravek Gemcitabin SUN podavin

Nepouzivejte pripravek Gemcitabin SUN:

- jestlize jste alergicky(a) na gemcitabin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted prvni infuzi Vam bude odebran vzorek krve ke kontrole dostatecné funkce ledvin a jater. Pred
kazdou infuzi Vam bude odebiran vzorek krve ke kontrole dostate¢ného poctu krvinek, aby Vam mohl
byt pripravek Gemcitabin SUN podan. Vas 1ékatf mtiZze rozhodnout o zméné davky nebo odlozeni dalsi
1é¢by v zavislosti na Vasem celkovém zdravotnim stavu a v piipad¢€, ze mate prili§ nizky pocet
krvinek. Pravideln¢ Vam bude odebiran vzorek krve ke kontrole funkce ledvin a jater.
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Predtim, nez Vam zac¢ne byt pripravek Gemcitabin SUN podavan, se porad’te se svym lékafem,
jestlize:

- mate nebo jste diive mél(a) onemocnéni jater, srde¢ni onemocnéni, cévni onemocnéni nebo
potize s ledvinami, protoze pak ptipravek Gemcitabin SUN mozna nebudete moci dostavat.

- jste nedavno podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit ozafovani (radioterapii), protoze by
mohlo dojit k ¢asné nebo pozdni reakci po ozafeni.

- jste byl(a) nedavno ockovan(a).

Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostate¢nym udajiim tykajicich se bezpecnosti a G¢innosti se pouZiti tohoto pfipravku u
déti mladsich 18 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Gemcitabin SUN
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékarem diive, nez Vam tento piipravek zacne byt podavan. V pritb¢hu t€hotenstvi se piipravek
Gemcitabin SUN nema podavat. Vas 1ékat s Vami probere mozna rizika pouzivani ptipravku
Gemcitabin SUN béhem téhotenstvi.

Kojeni
Pokud kojite, porad'te se se svym lékatem. Béhem 1éCby piipravkem Gemcitabin SUN se musi kojeni
prerusit.

Plodnost

Béhem 1é¢by pripravkem Gemcitabin SUN a po dobu az 6 nasledujicich mesicti po 16€bé se muzim
nedoporucuje pocit dité. Pokud mate v iimyslu v prib&hu [é€by nebo v nasledujicich 6 mésicich pocit
dité, porad’te se se svym lé¢kaiem. Pfed zahajenim 1écby mazete vyhledat konzultaci o moznosti
uchovavani spermatu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Gemcitabin SUN miize zpusobit, Ze se citite ospaly(a), obzvlasté pokud jste konzumoval(a)
alkohol. Netid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud si nebudete jisty(4), ze 1é¢ba
ptipravkem Gemcitabin SUN Vam nezptsobuje ospalost.

Gemcitabin SUN obsahuje sodik
Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 4,575 mg sodiku.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 549,00 mg (23,88 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v
jednom 120 ml infuznim vaku. To odpovida 27,5 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dosp¢€lého.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 640,50 mg (27,86 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v
jednom 140 ml infuznim vaku. To odpovida 32 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospélého.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 732,00 mg (31,84 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchyriské soli) v
jednom 160 ml infuznim vaku. To odpovida 36,6 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dospélého.



Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 777,75 mg (33,83 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v
jednom 170 ml infuznim vaku. To odpovida 38,8 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 823,50 mg (35,82 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchynskeé soli) v
jednom 180 ml infuznim vaku. To odpovida 41,2 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 915,00 mg (39,80 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v
jednom 200 ml infuznim vaku. To odpovida 45,8 % doporuceného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dospélého.

Tento [éCivy pripravek obsahuje 1 006,50 mg (43,78 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v
jednom 220 ml infuznim vaku. To odpovida 50,3 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dospé€lého.

3.  Jak se pripravek Gemcitabin SUN pouZiva

Doporucena davka piipravku Gemcitabin SUN je 1 000 - 1 250 mg na kazdy ¢tvere¢ni metr plochy
povrchu téla. Pro vypocet plochy povrchu téla se pouZije télesna vyska a télesna hmotnost. Tuto
plochu povrchu téla bude Vas 1ékar pouzivat pro vypocet spravné davky Iéku. Tato davka miize byt
upravena, nebo 1écba mtize byt poptipad¢ odlozena, v zavislosti na poctu krvinek a celkovém
zdravotnim stavu.

Frekvence podavani piipravku Gemcitabin SUN zévisi na typu nadorového onemocnéni, pro které jste
1éCen(a).

Pripravek Gemcitabin SUN Vam bude podavan vzdy infuzi (kapackou) do zily. Tato infuze
bude trvat priblizné 30 minut.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate cokoli z nasledujiciho, musite okamzité kontaktovat svého lékare:

Extrémni tinava a slabost, drobné teckovité krvaceni nebo malé krvacejici plochy v kizi (modfiny),
akutni selhani ledvin (slabé nebo zadné moceni) a znamky infekce. Mohu to byt znamky trombotické
mikroangiopatie (sraZeniny tvofici se v malych cévach) a hemolyticko-uremického syndromu, coz
mize vést k umrti.

Zavazné nezadouci ucinky
O vyskytu jakychkoliv nasledujicich nezadoucich u¢inkil musite ihned informovat svého lékare:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

- alergické reakce: pokud se u Vas objevi lehka az sttedné t€zka kozni vyrazka nebo horecka

- unava, pocit na omdleni, snadnéj$i zadychavani se, bledost (mtzete mit méné hemoglobinu nez
obvykle)

- krvaceni z dasni, nosu nebo Ust, piipadné jiné krvaceni, které se obtizné zastavuje, naCervenala
nebo narizovéla moc, neocekavana tvorba modfin (miZete mit nizsi pocet krevnich desticek
nez obvykle).



Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

- télesna teplota 38 °C nebo vyssi, poceni nebo jiné znamky infekce (mtZete mit méné bilych
krvinek nez obvykle a horecku - stav znamy také jako febrilni neutropenie)

- bolest, zCervenani, otok nebo viedy v Gstech (stomatitida)

- alergické reakce: pokud se u vas objevi svédéni

- lehké dychaci obtize (lehké dychaci obtize brzy po infuzi Gemcitabinu SUN jsou obvyklé a
brzy odezni).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- dychaci obtize zplsobené zavaznéj$imi plicnimi potizemi (intersticialni pneumonitida,
bronchospasmus)

- nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie).

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- dychaci obtize zptisobené zavaznéjsimi plicnimi potizemi (plicni edém, syndrom respiracni
tisn¢ dospélych)

- zavazna bolest na hrudi (srde¢ni ptihoda).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- zavazna precitlivélost/alergicka reakce se zdvaznou kozni vyrazkou vcetné zacervenalé svédici
ktze, otokli rukou, nohou, kotnikd, tvare, rtl, sliznice ust nebo hrdla (coz mtize ptsobit
problémy pfi polykani nebo dychani), sipani, rychly tlukot srdce a pocit na omdleni
(anafylakticka reakce)

- otoky po celém téle, dusnost nebo narist télesné hmotnosti, miize se jednat o priznaky tiniku
tekutin z malych cév do okolnich tkani (syndrom kapilarniho tiniku)

- bolest hlavy s poruchami vidéni, zmatenost, epileptické zachvaty nebo kiece (syndrom
reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci).

- zavazna kozni vyrazka se svédénim, tvorbou puchyit nebo odlupovanim kiize
(Stevens-Johnsoniiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza).

DalSi mozZné nezadouci ucinky
O vyskytu jakéhokoli z nasledujicich neZadoucich u¢inki informujte svého lékare co nejdiive:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- nizky pocet bilych krvinek

- obtizné dychani

- zvraceni

- pocit na zvraceni

- ztrata vlast

- jaterni problémy: zjisténé prostfednictvim abnormalnich krevnich testl
- krev v moci

- abnormalni nalezy v moci: bilkoviny v moc¢i

- ptiznaky podobné chiipce, vcetné horecky

- otékani kotnik, prstl, chodidel, tvare (otok).

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
- snizena chut’ k jidlu (anorexie)
- bolest hlavy

- nespavost

- spavost

- kasel

- ryma

- zacpa

- prijem

- svédeéni

- poceni

- bolest svali



- bolest zad
- horecka

- slabost

- zimnice

- infekce.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- zjizveni plicnich sklipkt (intersticidlni pneumonitida)
- sipani (kfece dychacich cest)

- zjizveni plic (abnormalni vysledky rentgenu plic)

- srde¢ni selhani

- selhani ledvin

- zavazné poskozeni jater, véetné selhani jater

- mozkova ptihoda.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- nizky krevni tlak

- Supinaténi kiize, tvorba viidkli nebo puchyit

- odlupovani klize a zdvazna tvorba puchyit

- reakce v misté podani injekce

- poradia¢ni podrazdéni kiize podobné spaleninam od slunce, které se miize objevit na kizi
vystavené ozareni

- tekutina v plicich

- zjizveni plicnich sklipki spojené s 1é€bou ozafovanim (radiacni toxicita)

- gangréna (snét) prstt rukou nebo nohou

- zanét krevnich cév (periferni vaskulitida).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- zvyseny pocet krevnich desti¢ek

- zanét vystelky tlustého stieva zplisobeny nedostateCnym zasobovanim krvi (ischemicka
kolitida)

- srazeniny tvorici se v malych cévach (trombotickd mikroangiopatie).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

- sepse: stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a zac¢inaji poskozovat organy

- stav, kdy se v plicich hromadi eozinofily, typ buiiky bézné€ se vyskytujici v krvi (plicni
eozinofilie)

- zCervenani kiize s otokem (pseudocelulitida).

Nizka hladina hemoglobinu (anémie), nizky pocet bilych krvinek a nizky pocet krevnich desticek bude
zachycen krevnim testem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Gemcitabin SUN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani. Chraiite pted chladem nebo
mrazem.

Po otevieni infuzniho vaku:

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pouzit okamzité.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Gemcitabin SUN infuzni roztok obsahuje

- Lécivou latkou je gemcitabinum (jako gemcitabini hydrochloridum).

- Dalsi slozky jsou chlorid sodny, voda pro injekci, hydroxid sodny a/nebo kyselina
chlorovodikova (pro upravu pH).

Jeden 120 ml infuzni vak obsahuje gemcitabinum 1 200 mg (jako gemcitabini hydrochloridum).
Jeden 140 ml infuzni vak obsahuje gemcitabinum 1 400 mg (jako gemcitabini hydrochloridum).
Jeden 160 ml infuzni vak obsahuje gemcitabinum 1 600 mg (jako gemcitabini hydrochloridum).
Jeden 170 ml infuzni vak obsahuje gemcitabinum 1 700 mg (jako gemcitabini hydrochloridum).
Jeden 180 ml infuzni vak obsahuje gemcitabinum 1 800 mg (jako gemcitabini hydrochloridum).
Jeden 200 ml infuzni vak obsahuje gemcitabinum 2 000 mg (jako gemcitabini hydrochloridum).
Jeden 220 ml infuzni vak obsahuje gemcitabinum 2 200 mg (jako gemcitabini hydrochloridum).

Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje gemcitabinum 10 mg.
Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 4,575 mg sodiku.

Jak Gemcitabin SUN infuzni roztok vypada a co obsahuje toto baleni

Gemcitabin SUN infuzni roztok je ¢iry, bezbarvy, sterilni roztok, ktery neobsahuje zadné viditelné
Castice.

Gemcitabin SUN infuzni roztok je dodavan v krabicich obsahujicich 1, 5 nebo 10 jednodavkovych
infuznich vakt o velikosti 120 ml, 140 ml, 160 ml, 170 ml, 180 ml, 200 ml nebo 220 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nizozemsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy
Belgie: Gemcitabine SUN 10 mg/ml oplossing voor infusie
Gemcitabine SUN 10 mg/ml solution pour perfusion
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Ceska republika:
Dansko:

Finsko:

Francie:

Italie:

Némecko:
Nizozemsko:

Norsko:

Polsko:

Rumunsko:
Slovenska republika:
Spanélsko:

Svédsko:

Velka Britanie:

Gemcitabin SUN 10 mg/ml Infusionslésung

Gemcitabin SUN

Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusionsveske, oplesning
Gemcitabin SUN 10 mg/ml infuusioneste, liuos
Gemcitabine SUN 10 mg/ml solution pour perfusion
Gemcitabina SUN Pharma 10 mg/ml soluzione per infusione
Gemcitabin SUN 10 mg/ml Infusionsldsung

Gemcitabine SUN 1200/1400/1600/1700/1800/2000/2200 mg oplossing voor
infusie

Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusjonsvaske, opplosning
Gemcitabine SUN

Gemcitabina SUN 10 mg/ml solutie perfuzabila

Gemcitabin SUN 10 mg/ml infazny roztok

Gemcitabina SUN 10 mg/ml solucion para perfusion
Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusionsvitska, 16sning
Gemcitabine 10 mg/ml solution for infusion

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 6. 10. 2020



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Navod k pouziti, manipulaci a likvidaci

Zachazeni s pfipravkem

- Vypocitejte davku a urcete, ktera velikost infuznich vaki piipravku Gemcitabin SUN je
pottebnd. Pokud potfebné dadvky nelze dosdhnout dostupnou velikosti vakti, doporucuje se pouzit
alternativni pfipravek obsahujici gemcitabin, véetné gemcitabinu ve formé koncentratu nebo
gemcitabinu ve formé prasku pro infuzni roztok.

- Zkontrolujte, zda baleni pripravku neni poSkozeno. Ptipravek nepouzivejte, pokud zjistite
znamky manipulace.

- Na ptebal nalepte Stitek s oznaCenim pacienta.

Vyimuti infuzniho vaku z prebalu a prohlidka infuzniho vaku

- V misté zatfezu piebal roztrhnéte. Piipravek nepouzivejte, pokud je ptebal jiz otevieny nebo
poskozeny.

- Infuzni vak vyjméte z ptebalu.

- Pouzijte pouze, pokud je infuzni vak a uzavér netknuty. Pfed podanim zkontrolujte t€snost
silnym stisknutim vaku. Pokud zjistite netésnost, vyfad'te vak s roztokem, protoze jeho sterilita
muze byt narusena.

- Parenteralni 1é¢ivé pripravky je nutno pied podanim vizualn¢ zkontrolovat, jestli
neobsahuji pevné ¢astice nebo zda nedoslo ke zméné barvy. Pokud jsou v roztoku
pozorovany castice, pripravek nepodavejte.

Aplikace

- Zlomte té€snici uzavér Minitulipe tak, Ze zatlacite rukou na jednu stranu.
- Pomoci aseptického postupu, pripojte sterilni infuzni set.

- Viz pokyny pro pouziti pfiloZzené k infuznimu setu.

Bezpecnostni opatieni

- Nepouzivejte pfipojené v sérii.

- Do infuzniho vaku neptidavejte zadna aditiva.

- Tento infuzni roztok je pfipraven k pouziti a nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

- Po otevieni infuzniho vaku:
Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

- Gemcitabin infuzni roztok je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

Personal musi byt vybaven pfisluSnym vybavenim pro manipulaci, zejména plastém s dlouhym
rukavem, ochrannou maskou, ¢epici, ochrannymi brylemi, sterilnimi jednorazovymi rukavicemi,
ochranou rouskou pracovni plochy a sbérnou nadobou na odpad.

Ptipravu cytotoxickych piipravkt nesmi provadét gravidni zaméstnankyne.

Pokud dojde ke kontaktu piipravku s o¢ima, mize dojit k zdvaznému podrazdéni. V takovém piipadé
je nutno o¢i ihned peclivé vyplachnout. Pokud podrazdéni pretrvava, porad’te se s Iékafem. Pokud
dojde ke kontaktu roztoku s pokozkou, oplachnéte postizenou oblast vodou. Exkrementy a zvratky
musi byt odstrafiovany s opatrnosti.

Likvidace
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky pro cytotoxické latky.



