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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Gemcit 38 mg/ml pulveris infiiziju $Skiduma pagatavosSanai
Gemcitabinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Gemcit un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Gemcit lietoSanas
Ka lietot Gemcit

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Gemcit

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTA W NP U

1. Kas ir Gemcit un kadam noliikam to lieto

Gemcit pieder zalu grupai, ko sauc par citotoksiskajiem lidzekliem. Sis zales nogalina §inas, kas dalas,
taja skaita véza $iinas.

Atkariba no véza veida Gemcit var lietot atseviski vai kombinacija ar citam pretvéza zalém.

Gemcit lieto, lai arstétu §adus véza veidus:
e nesiksinu plausu vézi (NSSPV)-atseviski vai kopa ar cisplatinu;

e aizkunga dziedzera vézi,

o  kriits vézi-kopa ar paklitakselu;

e olnicu v&zi-kopa ar karboplatinu;

e urinpusla vézi-kopa ar cisplatinu.

2. Kas Jums jazina pirms Gemcit lietoSanas

Nelietojiet Gemcit $ados gadijumos:
e ja Jums ir alergija pret gemcitabinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
e jaJus barojat bérnu ar krati.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms pirmas inflizijas Jums panems asins paraugus, lai parbauditu, vai Jiisu aknas un nieres darbojas
pietiekami labi, lai Jis varétu sanemt §is zales. Pirms katras infuzijas Jums panems asins paraugus, lai
parbauditu, vai Jums ir pietiekami daudz asins $tinu, lai sapemtu Gemcit. Atkariba no Jusu vispargja
stavokla, ka arT tad, ja Jums ir parak maz asins $tinu, arsts var pienemt lémumu mainit devu vai atlikt
Jasu arstésanu. Jums periodiski panems asins paraugus, lai parbauditu, cik labi darbojas Jaisu nieres un
aknas.

Pirms Gemcit lietosanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai slimnicas farmaceitu.



SASKANOTS ZVA 05-03-2024

Ja Jums p&c gemcitabina lietoSanas jebkad ir radusies smagi izsitumi uz adas vai adas lobiSanas,
veidojusies pusli uz adas un/vai ¢tilas mutes dobuma.

Ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi aknu slimiba, sirds slimiba, asinsvadu slimiba vai nieru darbibas
traucgjumi, konsultjieties ar arstu vai slimnicas farmaceitu, jo iesp&jams, ka Jums nevajadz&tu
ievadit Gemcit.

Ja Jums nesen ir bijusi vai ir planota staru terapija, ltidzu, izstastiet to arstam, jo iesp&jama agrina
vai vélina staru terapijas mijiedarbiba ar Gemcit.

Ja Jums nesen ir veikta vakcinacija, ludzu, izstastiet to arstam, jo ta kopa ar Gemcit var izraisit
nevélamu iedarbibu.

Ja S0 zalu lietoSanas laika Jums rodas tadi simptomi ka galvassapes kopa ar apjukumu, krampji
(krampju lekmes) vai redzes izmainas, nekavéjoties piezvaniet savam arstam. Sie simptomi var
noradit uz loti retu, ar nervu sistému saistitu blakusparadibu, ko sauc par mugurgjas atgriezeniskas
encefalopatijas sindromu.

Ja Jums rodas apgriitinata elposana vai Jis juitaties loti vajs un esat Joti bals, lidzu, izstastiet to
arstam, jo tas var biit nieru mazspgjas vai plausu darbibas trauc€jumu pazimes.

Ja Jums rodas vispargja tiiska, elpas trikums vai palielinas kermena masa, lidzu, izstastiet to
arstam, jo tas var biit Skidruma nopliides pazimes no sikajiem asinsvadiem audos.

Saistiba ar gemcitabina lietoSanu ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tai skaita Stivensa-
DzZonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi
(AGEP). Ja Jums rodas jebkadi 4. punkta aprakstitie simptomi, kas ir saistiti ar STm nopietnajam
adas reakcijam, nekavejoties meklgjiet medicinisku palidzibu

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicams lietot bérniem vecuma lidz 18 gadiem, jo dati par droSumu un efektivitati
nav pietiekami.

Citas zales un Gemcit
Ludzu, pastastiet arstam vai slimnicas farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedgja laika esat
lietojis vai varétu lietot, ieskaitot vakcinas un zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

Griitnieciba

Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Griitniecibas laika no Gemcit lietoSanas ir jaizvairas. Arsts ar
Jums apspriedis iesp&jamo risku, ko rada Gemcit lietoSana gritniecibas laika.

BaroSana ar krati
Ja Jis barojat b&rnu ar kriiti, pastastiet par to savam arstam.
Gemcit lietosanas laika Jums ir japartrauc bérna baro$ana ar kriti.
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Fertilitate

VirieSiem nav ieteicams kltit par bérna tévu arstéSanas laika ar Gemcit un vél 6 ménesus p&c tam. Ja
vélaties kliit par bérna tévu arstésanas laika vai 6 ménesu perioda péc tas, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu. Pirms arstéSanas uzsaksSanas Jus varat konsulteties par spermas konservésanas iesp&jam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Gemcitabins Jums var izraisit miegainibu, Tpasi tad, ja esat lietojis alkoholiskos dz&rienus. Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, kamer Jus neesat dross, ka arstésana ar Gemcit Jums
neizraisa miegainibas sajutu.

Gemcit satur natriju

Katrs Gemcit 200 mg flakons satur 3,5 mg (< 1 mmol) natrija, katrs 1000 mg flakons-17,5 mg

(< 1 mmol) natrija, katrs 1500 mg flakons-26,3 mg (1,1 mmol) natrija un katrs

2000 mg flakons-35 mg (1,5 mmol) natrija. Tas ir jaievéro pacientiem, kuriem ir noteikta diéta ar
kontrol&tu natrija daudzumu.

3. Ka lietot Gemecit

Parasta Gemcit deva ir 1000-1250 mg uz kvadratmetru Jisu kermena virsmas laukuma. Lai aprékinatu
Jasu kermena virsmas laukumu, tiks noteikts Jisu auguma garums un kermena masa. Arsts izmantos
kermena virsmas laukumu, lai aprékinatu Jums pareizo devu. Atkariba no Jusu asins §anu skaita un
vispargja stavokla So devu var pielagot vai arstésanu atlikt.

Tas, cik biezi Jiis sanemsiet Gemcit infiiziju, ir atkarigs no Jums arst€jama véza veida.

Gemcitabinu Jiis vienmer sanemsiet intravenozas infuizijas veida. Infiizija ilgs aptuveni 30 miniites.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arf ne visiem tas izpauzas.

Ja novérojat jebkuru no $adam blakusparadibam, Jums nekavéjoties jasazinas ar savu arstu.

. Smaganu, deguna vai mutes dobuma asinosana, ka ar jebkada veida neparejosa asinoSana,
sarkanigs vai iesarts urins un negaidita zilumu paradisSanas (jo Jisu trombocTttu skaits var bt
mazaks par normu, ko novero loti biezi).

. Nogurums, gibSanas sajita, viegli rodas elpas trikums vai esat bals (jo hemoglobina limenis var
biit zemaks par normu, ko novero loti biezi).

. Viegli vai vidgji smagi adas izsitumi (loti bieZi)/nieze (biezi) vai drudzis (loti biezi) (alergiskas
reakcijas).

. Kermena temperattra 38 °C vai augstaka, sviSana vai citas infekcijas pazimes (jo Jums var bt
par normalo mazaks balto asins $tinu skaits kopa ar drudzi, Ko sauc ar1 par febrilu neitropniju)
(biezi).

. Sapes, apsartums, tliska vai ¢tulas mutes dobuma (stomatits) (biezi).

. Neregulara sirdsdarbiba (aritmija) (retak).
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Arkartigs nogurums un vajums, purpura vai mazi asinojosi adas laukumi (zilumi), akita nieru
mazspéja (mazs izdalita urina daudzums vai urina neizvadiSana) un infekcijas pazimes
(hemolitiski urémiskais sindroms). Tas var bit letals (retak).

Apgriitinata elpoSana (driz péc Gemcit inflizijas loti biezi novéro vieglus elposanas traucgjumus,
kas driz izzud, tomér retakos vai retos gadijumos ir iesp&jamas smagakas plausu patologijas).
Stipras sapes kriitts (miokarda infarkts) (reti).

Smaga paaugstinatas jutibas/alergiska reakcija ar izteiktiem izsitumiem, ieskaitot niezi un
apsartumu, plaukstu, pedu, potisu, Sejas, ltipu, mutes vai rikles tasku (kas var izraisit apgritinatu
risanu vai elposanu), sékSanu, atru sirdsdarbibu un sajitu, ka Jus varétu zaudet samanu
(anafilaktiska reakcija) (loti reti).

Vispargja tiiska, elpas trikums vai kermena masas palielinasanas, jo Jums var bt skidruma
noplide no stkajiem asinsvadiem audos (kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms) (loti reti).
Galvassapes kopa ar redzes izmainam, apjukums un krampji vai krampju 1ekmes (mugurgjas
atgriezeniskas encefalopatijas sindroms) (loti reti).

Izteikti izsitumi ar niezi, ptsliSu veidoSanos uz adas un tas lobisanos (Stivensa-Dzonsona
sindroms, toksiska epidermas nekrolize) (loti reti).

Sarkani, zvinaini plasi izsitumi ar mezgliem zem pietiikusas adas (tai skaita adas krokas, uz
rumpja un augsgjam ekstremitatém) un adas pusli vienlaikus ar drudzi (akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze (AGEP)) (biezums nav zinams).

Citas Gemcit blakusparadibas

e 6 o o 0 o o O o o ™

oti biezas blakusparadibas (rodas vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

Mazs balto asins $tinu skaits.

Apgriitinata elpoSana.

VemSana.

Slikta dusa.

Matu izkriSana.

Aknu patologijas, ko konstaté péc novirzém asins analizu rezultatos.
Asinis urina.

Patologiski urina analizu rezultati: olbaltumvielas urina.

Gripai lidzigi simptomi, tai skaita drudzis.

PotiSu, pirkstu, p&€du un sejas tiiska.

Biezas blakusparadibas (rodas ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

Slikta éstgriba (anoreksija).
Galvassapes.
Bezmiegs.
Miegainiba.
Klepus.

lesnas.
Aizciet€jums.
Caureja.

Nieze.

SviSana.
Muskulu sapes.
Muguras sapes.
Drudzis.
Vajums.
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. Drebuli.

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)
Plau$u gaisa maisu sarétojumi (intersticials pneimonits).

Seksana (elpcelu spazmas).

Plausu rétosanas (patologiska kraskurvja rentgenogramma).

Sirds mazspgja.

Nieru mazspégja.

Smags aknu bojajums, tai skaita aknu mazspgja.

Insults

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem)

o Zems asinsspiediens.

Adas lobisanas, ¢iilu vai piislidu veidosanas.

Adas zvino$anas un smagu ¢&iilu veidoSanas uz adas.

Reakcijas injekcijas vieta.

Smags plausu iekaisums, kas izraisa elpoSanas mazspgju (pieauguso respiratora distresa
sindroms).

Smagam saules apdegumam lidzigi izsitumi, kas var rasties, ja ada ieprieks ir bijusi paklauta
staru terapijai (staru terapijas atcelSanas sindroms).

Skidruma uzkraganas plausas.

Plausu gaisa maisu rétoSanas, kas saisttta ar staru terapiju (starojuma toksiska iedarbiba).
Roku vai kaju pirkstu gangréna.

Asinsvadu iekaisums (perifers vaskulits).

Loti retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 000 cilvekiem)

. Palielinats trombocitu skaits.

. Resnas zarnas glotadas iekaisums, ko izraisa samazinata asinsapgade (i§€misks kolits).

. Zems hemoglobina Iimenis (an€mija), mazs balto asins $iinu skaits un mazs trombocTtu skaits
asins analizgs.

Jums var bt jebkurs no Siem simptomiem un/vai stavokliem. Ja Jums ir kada no §im blakusparadibam,
nekav€joties pastastiet par to arstam.

Ja kada no blakusparadibam Jus satrauc, konsult&jieties ar savu arstu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Gemcit
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un uz flakona péc “EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd meénesa pedgjo dienu.
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Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sagatavotais Skidums

Zales jaizlieto nekavgjoties. Atbilstosi noradijumiem Sagatavotu gemcitabina skidumu kimiska un
fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 35 dienas, uzglabajot 25 °C temperatira. Veselibas
apripes specialists Skidumu var atskaidit vél vairak. Sagatavotos gemcitabina skidumus neatdzesét, jo
ir iesp&jama kristalizacija.

Nelietojiet sis zales, ja pamanat jebkada veida dalinas un/vai krasas izmainas.

Sis zales ir paredzétas tikai vienreizgjai lietosanai. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives
atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Gemcit satur

- Aktiva viela ir gemcitabins. Katrs flakons satur 200 mg, 1000 mg, 1500 mg vai 2000 mg
gemcitabina (gemcitabina hidrohlorida veida).

- Citas sastavdalas ir mannits (E421), natrija acetata trihidrats (E262), salsskabe (E507) un natrija
hidroksids (E524).

Gemcit arejais izskats un iepakojums
Gemcit ir balts vai gandriz balts pulveris flakona infliziju $kiduma pagatavosanai. Katrs flakons satur
200 mg, 1000 mg, 1500 mg vai 2000 mg gemcitabina. Katrs Gemcit iepakojums satur 1 flakonu.

Registracijas apliecibas ipasSnieks:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Polija

RazZotajs

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Vacija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis <un Apvienotaja Karalisté (Ziemlirija) ir
registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Danija Gempcitabin Fresenius Kabi

Igaunija Gemcitabine Kabi 38 mg/ml

Vacija Gemcitabin Kabi 38 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Latvija Gemcit 38 mg/ml pulveris infaziju $kiduma pagatavosanai

Lietuva Gemocit 38 mg/ml milteliai infuziniam tirpalui

Portugale Gemcit 38 mg/ml pd para solucdo para perfusao

Rumanija Gemcirena 38 mg/ml pulbere pentru solutie perfuzabila

Lielbritanija Gemcitabine 38 mg/ml powder for solution for infusion

(Ziemlirija)
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Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita: 03/2024.
Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Sagatavosana

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Sim zaleém saderiba ir pieradita tikai ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%) $kidumu injekcijam. Tadgjadi
Skidinasanai jaizmanto tikai $is Skidinatajs. Saderiba ar citam aktivajam vielam nav pétita. Tadg] §is

— 1 =
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(ka noradits tabula zemak) un jasakrata, lai iz8kidinatu.

lepakojums lepakojumam Iegita $kiduma tilpums | Galiga koncentracija
pievienojama natrija
hlorida 9 mg/ml (0,9%)
injekciju skiduma

tilpums
200 mg 5ml 5,26 ml 38 mg/ml
1000 mg 25 mi 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

Atbilstosu zalu daudzumu var talak atSkaidit ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) injekciju skidumu.
Parenterali ievadamas zales pirms ievadiSanas, ja vien $kidums un iepakojums to pielauj, vizuali
japarbauda, vai tajas nav dalinas un krasas izmainas.

Viss neizlietotais skidums jaiznicina zemak aprakstitaja veida.

Vadlinijas drosai ricibai ar citotoksiskam zalem:

Jaievero vietgjas vadlinijas drosai citotoksisko zalu sagatavosanai un ricibai ar tam. Ar
citotoksiskajiem preparatiem nedrikst rikoties gratnieces. Injicgjamie citotoksisko lidzeklu skidumi ir
jasagatavo TpasSi apmacitam personalam ar zinasanam par lietojamajam zalém. Tas ir jadara Tpasi
paredz&ta zona. Darba virsma ir japarklaj ar vienreizgjas lietoSanas absorb&josu papiru ar plastmasas
pamatni.

Javalka pieméroti acu aizsardzibas Iidzekli, vienreizgjas lietoSanas cimdi, sejas maska un vienreizgjas
lietoSanas priekSauts. Jaievero piesardziba, lai nepielautu nejauSu zalu saskari ar acim. Ja zales nejausi
iekluvusas aci, ta nekavgjoties riipigi jamazga ar tdeni.

Slirces un infiizijas komplekti jasavieno uzmanigi, lai nerastos noplide (ieteicams izmantot Luer
savienojumu). leteicams izmantot liela kalibra adatas, lai samazinatu spiedienu un iespgjamo aerosolu
veidoSanos. Aerosolu veidoSanos var ar1 samazinat, izmantojot ventil§jamu adatu.

Iz8]akstitas vai nopliidusas zales ir jasavac, izmantojot aizsargcimdus. Piesardzigi jarikojas ar
izdalfjumiem un vémekliem.

Iznicinasana:
Iznicinot $o zalu sagatavosanai izmantotos materialus, ir jaievéro piesardziba. Visi neizlietotie sauso
zalu atlikumi vai piesarnotie materiali ir jaievieto Tpasi bistamiem atkritumiem paredzeta atkritumu
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maisa. Asie priekSmeti (adatas, Slirces, flakoni u.t.t.) ir jaievieto piemerota cieta tvertné. Personalam,
kurs savac un izmet $os atkritumus, jabiit inform&tam par iesp&jamajiem riskiem. Izlietoties materiali
jaiznicina sadedzinot. Visas neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam
prasibam.



