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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Gemsol 40 mg/ml koncentrats infaziju §kiduma pagatavoSanai

gemcitabinum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Gemsol un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Gemsol lietoSanas
3. Ka lietot Gemsol

4. lespg&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Gemsol

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Gemsol un kadam noliikam to lieto

Gemsol pieder zalu grupai, ko sauc par “citotoksiskiem Iidzekliem”. Sis zales nogalina $iinas, kas
dalas, taja skaita véza Siinas.

Atkariba no véza veida Gemsol var lietot vienu pasu vai kombinacija ar citam pretvéza zalem.

Gemsol lieto, lai arstétu $adus véza veidus:

nesik$tinu plausu vézi (NSPV), vienu pasu vai kombinacija ar cisplatinu;
aizkunga dziedzera vézi,

kriits vézi, kopa ar paklitakselu;

olnicu v&zi, kopa ar karboplatmu;

urinpusla vezi, kopa ar cisplatinu.

2. Kas Jums jazina pirms Gemsol lietoSanas

Nelietojiet Gemsol $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret gemcitabinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu;
- ja Jus barojat bernu ar krti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms pirmas infuizijas Jums veiks asins analizes, lai parbauditu, vai Jiisu nieres un aknas darbojas
pietiekami labi, lai Jus sanemtu $is zales. Pirms katras infuzijas Jums veiks asins analizes, lai
parbauditu, vai Jums ir pietieckams asins $tinu skaits, lai varétu sanemt Gemsol. Arsts var izlemt
mainit devu vai atlikt Jisu arst€Sanu atkariba no Jiisu vispargja veselibas stavokla, ka arT tad, ja
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Jums ir parak mazs asins $anu skaits. Jums periodiski veiks asins analizes, lai parbauditu, cik labi
darbojas Jiisu nieres un aknas.

Pirms Gemsol lietosanas konsult&jieties ar arstu, medmasu vai slimnicas farmaceitu, ja:

- Jums péc gemcitabina lietoSanas jebkad ir raduSies smagi izsitumi uz adas vai adas
lobisanas, veidojusies pusli uz adas un/vai ¢iilas mutes dobuma;

- Jums ir vai ieprieks ir bijusi aknu slimiba, sirds slimiba vai asinsvadu slimiba, plausu vai
nieru darbibas traucgjumi, jo iesp&jams, Jus nevarat lictot Gemsol;

- Jums nesen ir bijusi vai ir planota staru terapija, jo Jums var biit agrina vai vélina reakcija
uz starojumu, lietojot Gemsol;

- Jums nesen ir veikta vakcinacija (ipasi pret dzelteno drudzi), jo ta var izraisit nevélamu
iedarbibu, lietojot Gemsol,

- Jums rodas apgriitinata elpoSana vai Jus jutaties loti vajS un esat loti bals (tas var but
nieru mazspéjas vai plauSu darbibas traucgjumu pazimes);

- Ja Jums rodas vispargja tiiska, elpas trikums vai palielinas kermena masa (tas var bt
Skidruma nopliides pazimes no sikajiem asinsvadiem audos).

Saistiba ar gemcitabina lietoSanu ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tai skaita Stivensa-
Dzonsona 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, nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu.

Ja arstesanas laika ar $Tm zalém Jums rodas tadi simptomi ka galvassapes ar apjukumu, krampji
(Iekmes) vai redzes izmainas, nekavgjoties zvaniet arstam. Ta var bt loti reta nervu sistémas
blakusparadiba, ko sauc par mugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas sindromu.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicamas lietoSanai b&riem Iidz 18 gadu vecumam, jo nav pietiekamas
informacijas par droSumu un efektivitati.

Citas zales un Gemsol
Pastastiet arstam vai slimnicas farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédéja laika esat
lietojis vai varétu lietot, ieskaitot vakcinas un zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba, barosana ar kriti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bit gritnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Griitnieciba

Ja Jums ir griitnieciba vai Jus to planojat, pastastiet par to savam arstam. Griitniecibas laika no
Gemsol lietoSanas jaizvairas. Arsts parrunds ar Jums iesp&jamo risku, kas saistits ar Gemsol
lietoSanu griitniecibas laika.

Barosana ar kriiti
Ja Jus barojat bernu ar kriiti, pastastiet to arstam.
Gemsol terapijas laika Jums japartrauc bérna baroSana ar kriiti.

Fertilitate

VirieSiem nav ieteicams kltit par berna t&vu Gemsol terapijas laika un lidz 6 méneSus péc tas. Ja
Jas velaties kltt par bérna tévu terapijas laika vai 6 meénesu laika p&c arstéSanas, konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu. Pirms arsteéSanas uzsakSanas Jiis varat konsultgties par spermas uzglabasanu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Gemsol var izraisit miegainibu, 1pas$i, ja esat lietojis alkoholu. Nevadiet transportlidzekli un
neapkalpojiet mehanismus, kamér neesat parliecinats, ka arstésana ar Gemsol nav izraisijusi Jums
miegainibu.

3. Ka lietot Gemsol

Gemsol parasta deva ir 1000 — 1250 mg uz katru kvadratmetru Jisu kermena virsmas laukuma.
Lai aprékinatu kermena virsmas laukumu, izmera Jisu auguma garumu un nosaka kermena masu.
Arsts izmantos kermena virsmas laukuma vértibu, lai noteiktu pareizo devu Jums. So devu var
pielagot vai arst€sanu atlikt atkariba no Jusu asins $tinu skaita un vispargja veselibas stavokla.

Tas, cik biezi Jiis sanemat Gemsol infuzijas, ir atkarigs no Jums arstéta véza veida.

Jas vienmer sanemsiet Gemsol infiizijas veida viena no vénam. Infuizijas ilgums bus aptuveni 30
miniites.

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

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauZzas.

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja noverojat kadu no zemak minétajam blakusparadibam:

- Asino$ana no smaganam, deguna asinosana vai asino$ana mutes dobuma, vai jebkada
veida asinoSana, ko nevar apturét, sarkanigs vai sarts urins, neparedzgti asinsizplidumi
(jo Jums var biit par normalo mazaks trombocTtu skaits, kas ir loti bieza paradiba).

- Nogurums, gibsanas sajiita, nosliece uz elpas trikumu vai bala adas krasa (jo Jums var
bt par normalu zemaks hemoglobina Iimenis, kas ir loti bieza paradiba).

- Viegli vai vid&ji smagi izsitumi uz adas (loti biezi)/nieze (biezi) vai drudzis (loti biezi);
alergiskas reakcijas.

- Kermena temperatiira 38 °C vai augstaka, sviSana vai citas infekcijas pazimes (jo Jums
var bt samazinats leikocTtu skaits, kas var biit saistits ar drudzi, ko sauc arT par febrilu
neitropéniju) (biezi).

- Sapes, apsartums, pietikums vai jelumi mutes dobuma (stomatits) (biezi).

- Neregulara sirdsdarbiba (aritmija) (retak).

- lzteikts nogurums un nespéks, purpura vai asinosana nelielos adas apvidos
(asinsizplidumi), akitita nieru mazspé&ja (mazs izdalita urina daudzums vai urins neizdalas
vispar) un infekcijas pazimes (hemolitiski urémiskais sindroms). Tas var bt letals
(retak).

- Apgriitinata elpoSana (nedaudz apgritinatu elpoSanu neilgi peéc Gemsol inflzijas, kura
atri pariet, novéro loti biezi, tacu retak vai reti iespgjami smagaki plausu darbibas
traucgjumi).

- Stipras sapes kriaskurvi (miokarda infarkts) (reti).

- Smaga paaugstinatas jutibas/alergiska reakcija ar smagiem izsitumiem uz adas, taja skaita
apsartusu, niezosu adu, plaukstu, p&€du, potisu, sejas, [tipu, mutes vai rikles tisku (kas var
apgritinat riSanu vai elpoSanu), sékSanu, paatrinatu sirdsdarbibu un gibSanas sajitu
(anafilaktiska reakcija) (loti reti).
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- Visparégja tuiska, elpas trikums vai kermena masas palielinasanas, jo iesp&jama skidruma
nopliide no sikajiem asinsvadiem audos (kapilaru caurlaidibas sindroms) (loti reti).

- Galvassapes ar redzes izmainam, apjukumu, krampjiem (muguréjas atgriezeniskas
encefalopatijas sindroms) (loti reti).

- Smagi izsitumi ar niezi, ¢tlam vai adas 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 ekstremitatem) un adas pusli vienlaikus ar drudzi (aktta
generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)) (biezums nav zinams).

- arkartgjs nogurums un vajums, purpura vai nelieli asinosanas apvidi ada (asinsizplidumi),
akiita nieru mazspgja (mazs izdalita urina tilpums vai urins neveidojas vispar) un
infekcijas pazimes. Tas var liecinat par trombotisko mikroangiopatiju (sikajos asinsvados
veidojas asins recekli) un hemolitiski urémisko sindromu, kas var bit letals.

_- M=

Lietojot Gemsol, var biit ari $adas blakusparadibas:

Loti biezas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
- Mazs balto asins Stnu skaits.

- Apgriitinata elposana.

- VemsSana.

- Slikta disa.

- Matu izkriSana.

- Aknu darbibas trauc€jumi: tos nosaka p&c novirzém asins analizu raditajos.
- Asinis urina.

- Novirzes urina analizu raditajos: olbaltumvielas urina.

- Gripai I1dzigi simptomi, taja skaita drudzis.

- Potisu, roku pirkstu, p&du, sejas pietikums (ttska).

BiezZas blakusparadibas (var ietekmé&t mazak neka 1 no 10 cilvékiem)
- Slikta &stgriba (anoreksija).

- Galvassapes.

- Miega traucgjumi.

- Miegainiba.

- Klepus.

- lesnas.

- Aizcietgjums.

- Caureja.

- Nieze.

- SviSana.

- Muskulu sapes.

- Muguras sapes.

- Drudzis.

- Nespeks.

- Drebuli.

- Paaugstinati aknu raditaji (bilirubina Iimenis).
- Infekcijas.

Retakas blakusparadibas (var ietekmét mazak neka 1 no 100 cilvékiem)
- Rétaudu veidosanas plauSu gaisa maisos (intersticials pneimontts).
- Seksana (elpcelu spazmas).
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- Ré&taudu veidosanas plausas (patologiska atrade kriiSkurvja rentgenogramma/skengsana)
- Insults.

- Sirds mazspgja.

- Nieru mazspgja.

- Nopietns aknu bojajums, taja skaita aknu mazspé&ja un nave.

Retas blakusparadibas (var ietekmét mazak neka 1 no 1000 cilvékiem)

- Zems asinsspiediens.

- Adas zvinosanas, ¢iilosanas vai bullu veidosanas.

- Adas lobi3anas un smaga adas ¢iilosanas.

- Reakcijas injekcijas vieta.

- Smags plausu iekaisums, kas izraisa elpoSanas mazsp&ju (pieauguso respiratora distresa
sindroms).

Izsitumi uz adas, kas Iidzigi smagam saules apdegumam un var rasties, ja ada ieprieks ir bijusi
paklauta staru terapijai (starojuma atkartota iedarbiba).

Skidrums plausas.

Ré&taudu veidoSanas plausu gaisa maisos, kas saistita ar staru terapiju (starojuma toksicitate).
- Roku vai kaju pirkstu gangréna.

- Asinsvadu iekaisums.

- Paaugstinati aknu raditaji (gamma glutamiltransferazes (GGT) limenis).

Loti retas blakusparadibas (var ietekmé&t mazak neka 1 no 10000 cilvékiem)

- Palielinats trombocTtu skaits.

- Resnas zarnas glotadas iekaisums, ko izraisa samazinata asinsapgade (iS€misks kolits).
- Trombotiska mikroangiopatija: asins receklu veidosanas sikajos asinsvados.

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)
- Sepse: kad bakt@rijas un to toksini cirkul€ asinis un sak bojat organus.
- Pseidocelulits: adas apsartums un piettkums.

Asins analizés var atklat zemu hemoglobina limeni (ané€mija), samazinatu balto asins $tnu un
trombocitu skaitu.

Jums var biit jebkur§ no Siem simptomiem un/vai stavokliem. Ja Jums rodas jebkuras no $tm
blakusparadibam, p&c iesp&jas atrak informgjiet par to savu arstu.

Ja esat noraizgjies par jebkuru no blakusparadibam, parrunajiet to ar savu arstu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas S$aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
WWW.ZVa.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Gemsol

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.


http://www.zva.gov.lv/
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Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un etiketes pec ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita menesa pedgjo dienu.

Slimnicas aptiekam Gemsol flakoni jauzglaba 2°C-8°C temperattra. Nesasaldét.
Ja skidums tiek uzglabats temperatiira zem 2°C, var izveidoties nogulsnes.
Ja $kidums ir mainijis krasu vai taja ir redzamas dalinas, zales jaizmet.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaic3jiet farmaceitam, ka izmest
zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Gemsol satur

Aktiva viela ir gemcitabins (hidrohlorida veida).

Katrs ml koncentrata infuziju skiduma pagatavoSanai satur 40 mg gemcitabina ( hidrohlorida
veida).

Katrs 5 ml flakons satur 200 mg gemcitabina (hidrohlorida veida).

Katrs 25 ml flakons satur 1000 mg gemcitabina (hidrohlorida veida).

Katrs 50 ml flakons satur 2000 mg gemcitabina (hidrohlorida veida).

Citas sastavdalas ir: Gidens injekcijam un atSkaidita salsskabe (pH pielagosanai).

Gemsol arejais izskats un iepakojums

Sis zales ir koncentrats infiiziju $kiduma pagatavosanai.

Gemsol ir dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens Skidums, pildits I tipa bezkrasaina stikla
flakonos, kas noslégti ar pelekiem brombutila gumijas (I klase) aizbaznpiem, ar vai bez
aizsargajoSas plastmasas aizsardzibas (Onco-Safe vai Sleeving). ,,Onco-Safe” un “Sleeving” nav
tiesa saskare ar zalem un nodro$ina papildus transport€$anas aizsardzibu, kas paaugstina drosibu
mediciniskam un farmaceitiskam personalam.

lepakojuma lielumi:

200 mg/5 ml: 1 flakons, 5 flakoni.

1000 mg/ 5 ml: 1 flakons.

2000 mg/ 50 ml: 1 flakons.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Slovénija

RazZotajs

Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach

Austrija

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrasse 11
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4866 Unterach
Austrija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem
nosaukumiem:
Austrija Gemsol 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Belgija Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml Solution a diluer pour perfusion
Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie

Bulgarija Gemsol 40 mg/ml koHeHTpaT 32 UH(Y3UOHEH PA3TBOP

Cehija Gemcitabin Ebewe 40mg/ml concentrate for solution for infusion
Danija Gemcitabin Sandoz

Igaunija Gemsol 40 mg/ml

Somija Gemcitabin Sandoz

Francija Gemcitabine Sandoz 40 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Griekija Gemliquid 40 mg/ml ITvukvd d1GAv e, Yo, Tapackev] SIADUOTOS TPOG £YXVOT
Italija Gemsol

Latvija Gemsol 40 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
Lietuva Gemsol 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Niderlande Gemcitabin Sandoz 40mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Norvégija Gemcitabin Sandoz

Polija Gemsol

Rumanija Gemsol 40 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovakija Gemliquid 40mg/ml

Slovénija Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Zviedrija Gemcitabin Sandoz

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 12/2023

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Saderiba ar citam zalém nav pétita, tapec nav ieteicams sajaukt (lietot maisijuma) Gemsol ar
citam zalem.

Parenterali ievadamas zales, ja vien Skidums un iepakojums to pielauj, pirms ievadiSanas vizuali
japarbauda, vai nav redzamu dalinu vai krasas izmainu.

Parnesiet nepiecieSamo §kiduma daudzumu piemérota infuziju maisa vai pudelg, ievérojot
aseptiku. Skidums ir jaatskaida ar 0,9% natrija hlorida Skidumu vai 5% glikozes $kidumu. Riipigi
sajauciet Skidrumus, grozot rokas.

Rikosanas

Sagatavojot un iznicinot $kidumu infizijam, jaievéro parasta piesardziba darba ar citotoksiskiem
lidzekliem. Ar $kidumu inflizijam jarikojas Tpasa boksa. Jalieto nepiecieSamais aizsargapgerbs
(virsvalks, cimdi, maska, aizsargbrilles).

Ja zales nokliist acTs, tas var izraisit nopietnu kairinajumu. Acis nekavgjoties un riipigi jaizskalo

ar tdeni. Ja kairingjums nemazinas, jakonsultgjas ar arstu. Ja Skidums izslakstas uz adas, ripigi
noskalojiet ar tideni.
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Zalu atlikumi, ka arT visi materiali, kas tika lietoti zalu iz8kidinaSanai, atSkaidiSanai un
ievadiSanai, jaiznicina saskana ar slimnica apstiprinatajam procedtram citotoksiskajiem
lidzekliem un ieverojot vietgjas prasibas bistamo atkritumu iznicinasanai.

Uzglabasanas laiks
Neatverti flakoni: 2 gadi

Stabilitate péc atverSanas:

Kimiska un fizikala stabilitate pieradita 28 dienas 2°C-8°C temperatiira un istabas temperattira
(15°C-25°C).

No mikrobiologijas viedokla zales jalieto nekavgjoties. Ja tas neievada uzreiz, par uzglabasanas
laiku un apstakliem pirms ievadiSanas ir atbildigs lietotajs. Parasti uzglabasanas laiks nedrikst biit
ilgaks par 24 stundam temperatiira 2°C lidz 8°C, ja atvérSana ir veikta kontrol&tos un validétos
aseptiskos apstak]os.

Stabilitate p&c atSkaidiSanas:

AtSkaidot ar 5% glikozes vai 0,9% natrija hlorida skidumiem (1,0 mg/ml, 7,0 mg/ml un 25
mg/ml), kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita 28 dienas 2°C-8°C temperattira un istabas
temperatura.

No mikrobiologijas viedokla zales jalieto nekavgjoties. Ja tas neievada uzreiz, par uzglabasanas
laiku un apstakliem pirms ievadiSanas ir atbildigs lietotajs. Parasti uzglabasanas laiks nedrikst bt
ilgaks par 24 stundam temperatiira 2°C lidz 8°C, ja pagatavosana ir veikta kontrolétos un
validgtos aseptiskos apstaklos.



