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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Gemcitabinum

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

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

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Gemcitabine Accord un kadam nolikam tas lieto
2. Kas jazina pirms Gemcitabine Accord lietoSanas

3. Kalietot Gemcitabine Accord

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Gemcitabine Accord

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Gemcitabine Accord un kadam nolakam tas lieto

Gemcitabine Accord pieder zalu grupai, ko sauc par citotoksiskiem lidzekliem. Sis zales nogalina
Stinas to daliSanas laika, tostarp véza Stnas.

Atkariba no véza veida Gemcitabine Accord var lietot vienas pasas vai kombinacija ar citam pretvéza
zalem.

Gemcitabine Accord lieto $adu véza veidu arstésanai:

- nesiksinu plausu vézi (NSSPV), vienu pasu vai kopa ar cisplatinu;
- aizkunga dziedzera vézi,

- kriits dziedzera vézi, kopa ar paklitakselu;

- olnicu vézi, kopa ar karboplatinu;

- urinpisla vézi, kopa ar cisplatinu.

2. Kas jazina pirms Gemcitabine Accord lietoSanas

Nelietojiet Gemcitabine Accord §ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret gemcitabinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
- ja barojat bérnu ar kriiti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Gemcitabine Accord lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Pirms pirmas infuizijas tiks nemti Jusu asins paraugi, lai noveértetu, vai Jums ir pietickama nieru un
aknu darbiba. Pirms katras infuzijas tiks nemti Jiisu asins paraugi, lai novert&tu, vai Jums ir pietickami
daudz asins $tnu, lai sanemtu Gemcitabine Accord. Atkariba no Jisu vispargja stavokla un gadijuma,
ja Jasu asins $iinu skaits ir parak mazs, arsts var izlemt mainit devu vai atlikt arst€Sanu. Lai vertetu
Jiisu nieru un aknu darbibu, asins paraugi tiks nemti periodiski.

Ludzu, izstastiet arstam, ja:
- jaJums p&c gemcitabina lietoSanas jebkad ir radusies smagi izsitumi uz adas vai adas
lobisanas, veidojusies piisli uz adas un/vai ciilas mutes dobuma.
- Jums ir vai agrak ir bijusi aknu slimiba, sirds slimiba, asinsvadu slimiba vai nieru darbibas
traucgjumi;
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- Jums nesen ir veikta vai paredz&ta staru terapija, jo iesp&jama agrina vai vélina gemcitabina
reakcija uz staru terapiju;

- Jums nesen ir veikta vakcinacija, jo iesp&jams, ka gemcitabins var izraisit nevélamas reakcijas;

- ja arstesanas laika ar §Tm zalém Jums rodas tadi simptomi ka galvassapes un apjukums, krampji
(Iekmes) vai redzes izmainas, nekavgjoties sazinieties ar arstu. Tas var biit loti retas nervu
sistémas blakusparadibas, ko sauc par mugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas sindromu,
pazimes.

- Jums attistas elposanas traucgjumi vai jiitaties loti vajs$ un esat loti bals (var biit problémas ar
plausam vai nieru mazspgjas pazime);

- Jums ir alkoholisms, jo §is zales satur etilspirtu (alkoholu);

- Jums ir epilepsija, jo §is zales satur etilspirtu (alkoholu);

- Jums ir kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms , kad skidrums no mazajiem asinsvadiem
izplust audos. Simptomi var bat kaju, sejas un roku pietikums, kermena masas pieaugums,
hipoalbumin€mija (parak mazs vielu, kuras sauc olbaltumvielam, daudzums asinis), nopietna
hipotensija (pazeminats asinsspiediens), akiiti nieru darbibas trauc&jumi un plausu ttiska
(plausas aizpildas ar skidrumu).

- Jums ir mugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas sindroms. Simptomi var biit apzinas
trauc&jumi, krampji, galvassapes, redzes traucgjumi, fokalas neirologiskas pazimes un akiiti
paaugstinats asinsspiediens.

Saistiba ar gemcitabina lietoSanu ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tai skaita Stivensa DZonsona
sindromu, toksisku epidermas nekrolizi un akiitu generaliz&tu eksantematozu

pustulozi (AGEP). Ja Jums rodas jebkadi 4. punkta aprakstitie simptomi, kas ir saistiti ar STm
nopietnajam adas reakcijam, nekavéjoties meklgjiet medicinisku palidzibu.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicamas lietosanai berniem Iidz 18 gadu vecumam, jo dati par droSumu un
efektivitati nav pietiekami.

Citas zales un Gemcitabine Accord
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pédg&ja laika, esat lietojis, vai varétu
lietot, tostarp par vakcinam.

Gritnieciba, baroSana ar kritis un fertilitate

Ja Jums iestajusies gritnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit iestajusies
griitnieciba vai planojat gritniecibu, izstastiet to arstam. Gritniecibas laika jaizvairas no Gemcitabine
Accord lietoSanas. Arsts apspriedTs ar Jums iespgjamo Gemcitabine Accord lieto$anas risku
gritniecibas laika. Gemcitabine Accord lietoSanas laika Jums japartrauc bérna barosana ar kriiti.

Fertilitate

VirieSiem nav ieteicams kliit par bérna tevu arstéSanas laika ar Gemcitabine Accord un vél 6 méneSus
pec tam. Ja velaties kliit par bérna tévu arsteSanas laika vai 6 meénesu perioda péc tas, konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu. Jiis varat uzzinat par spermas konserveésanas iespgjam pirms arsté$anas saksanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Gemcitabine Accord var Jums izraisit miegainibu, pasi, ja esat lietojis alkoholu. Alkohola daudzums
Sajas zales var pasliktinat Jisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, kamer neparliecinaties, ka arst€Sana ar gemcitabinu
Jums neizraisa miegainibu.

Gemcitabine Accord satur 44 tilp.% bezudens etilspirta, tas ir Iidz 9,9 g maksimalaja dienas

deva (2250 mg), lidzvertigs 250 ml alus vai 100 ml vina viena deva.

- Kaitigs alkoholikiem.

- Janem vera griitniec€m vai sievietem, kuras baro ar kriiti, berniem un augsta riska grupam,
pieméram, pacientiem ar aknu slimibu vai epilepsiju.

- Alkohola daudzums $ajas zal€s var ietekmét citu zalu iedarbibu.
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- Alkohola daudzums $ajas zales var pasliktinat Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Gemcitabine Accord satur 206 mg (9,0 mmol) natrija maksimalaja dienas deva (2250 mg).
- Janem véra pacientiem, kuriem ir noteikta di€ta ar kontrol&tu natrija saturu.

3. Ka lietot Gemcitabine Accord

Ieteicama Gemcitabine Accord deva ir 1000-1250 mg uz kvadratmetru Jisu kermena virsmas
laukuma. Jusu auguma garums un kermena masa tiek meriti Jisu kermena virsmas laukuma
noteikSanai. Arsts izmantos $o kermena virsmas laukumu, lai noteiktu Jums pieméroto devu. Atkariba
no Jiisu asins $iinu skaita un vispargja stavokla $1 deva var tikt pielagota vai arstéSana atlikta.

Tas, cik biezi Jus sanemsiet Gemcitabine Accord, atkarigs no Jums arst€jama veza veida.
Pirms gemcitabina koncentrata ievadiSanas slimnicas farmaceits vai arsts to at$kaidis.

Gemcitabins Jums vienmer tiks ievadits infiizijas veida viena no vénam. Infiizijas ilgums biis apméram
30 mindites.

Sis zales nav ieteicams lietot bérniem lidz 18 gadu vecumam.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

Jums nekavgjoties jasazinas ar arstu, ja noverojat kadu no $adam blakusparadibam:

- Smaganu asino$ana, deguna asinoSana vai asinosana mutes dobuma, vai jebkada veida
asinoSana, ko nevar apturét, sarts urins, neparedzeti asinsizplidumi (jo Jums var biit par normu
mazaks trombocTtu skaits, kas ir loti biezi);

- nogurums, gibSanas sajiita, nosliece uz elpas trilkuma raanos vai bala adas krasa (jo Jums var
biit par normu mazaks hemoglobina daudzums, kas ir loti biezi);

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

- kermena temperattra ir 38°C vai augstaka, sviSana vai citas infekcijas pazimes (jo Jisu
leikocTtu skaits var bt mazaks par normu, kopa ar drudzi, ko sauc par febrilu neitrop&niju)
(biezi);

- sapes, apsartums, tiska vai iekaisums mutg (biezi);

- neregulara sirdsdarbiba (aritmija) (biezums nav zinams);

- arkart€js nogurums un vajums, purpura vai nelieli asinosanas apvidi ada (asinsizplidumi), akiita
nieru mazspé&ja (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 bt letals;

- apgriitinata elposana (driz péc gemcitabina infuzijas loti biezi novéro vieglus elposanas
traucgjumus, kas driz pariet, tomer retakos vai retos gadijumos var biit smagaki plausu darbibas
trauc&jumi);

- stipras sapes kruSu kurvi (miokarda infarkts) (reti);

- smaga paaugstinatas jutibas/alergiska reakcija ar smagiem adas izsitumiem, tai skaita sarkana
niezo$a ada, roku, p&€du, potisu, sejas, lipu, mutes vai rikles pietikums (kas var izraistt
apgriitinatu riSanu vai elpoSanu), sekSana, atra sirdsdarbiba un Jums rodas sajita, ka Jiis varétu
gibt (anafilaktiska reakcija) (loti reti);
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vispargjs pietikums, elpas truikums vai kermena masas palielinasanas, jo Jums var biit Skidrumu
nopliide audos no mazajiem asinsvadiem (kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms) (loti
reti);

galvassapes ar redzes izmainam, apjukumu, lekme&m vai krampjiem (mugurgjas atgriezeniskas
encefalopatijas sindroms) (loti reti);

Smagi izsitumi ar niezi, pisliem vai adas lobiSanas (Stivena-DZonsona sindroms, toksiska
epidermas nekrolize) (loti reti);

sarkani, zvinaini plasi izsitumi ar mezgliem zem pietiikusas adas (tai skaita adas krokas, uz
rumpja un augséjam ekstremitatém) un adas pusli vienlaikus ar drudzi (akita generalizeta
eksantematoza pustuloze (AGEP)) (biezums nav zinams).

Citas blakusparadibas ar Gemcitabine Accord var ieklaut:

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

Mazs leikocTtu skaits.

Mazs trombocitu skaits.

Apgriitinata elposana.

VemsSana.

Slikta dusa.

Matu izkriSana.

Aknu darbibas traucgjumi: konstatéti péc patologiskiem asins analizu rezultatiem.
Asinis urina.

Patologiski urina analizu rezultati: olbaltumvielas urina.
Gripai l1dzigi simptomi, tostarp drudzis.

Tuska (potisu, pirkstu, pedu un sejas pietikums).

Biezas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 10 cilvékiem)

Anoreksija (slikta estgriba).
Galvassapes.
Bezmiegs.
Miegainiba.
Klepus.

lesnas.
Aizcietgjums.
Caureja.

Nieze.

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

Retakas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 100 cilvekiem)

Intersticials pneimontits (plausu alveolu sarétojums).

Elpcelu spazmas (s€cosa elpoSana).

Patologiski kriisu kurvja rentgenologisko izmekl&umu rezultati (plausu sar&tojumi).
Sirds mazspgja.

Insults.

Nopietns aknu bojajums, tostarp aknu mazspgja.

Nieru mazspgja.

Retas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 1 000 cilvékiem)

Zems asinsspiediens.
Adas lobisanas, ¢tlu vai puslisu veidosanas.
Reakcijas injekcijas vieta.
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- Roku vai kaju pirkstu gangréna.

- Skidrums plausas.

- Pieauguso respiratora distresa sindroms (smags plausu iekaisums, kas izraisa elpoSanas
mazspeju).

- Starojuma izraisiti bojajumi (smagam saules apdegumam Iidzigi izsitumi uz adas), kas var but,
ja ada ieprieks bija paklauta staru terapijai.

- Starojuma toksicitate: ar staru terapiju saistiti plausu alveolu sarétojumi.

- Asinsvadu iekaisums (perifers vaskulits).

- Adas lobisanas un izteikta piislisu veido$anas.

Loti retas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem)
- Palielinats trombocttu skaits.
- I8€misks kolits (samazinatas asins piegades izraisits resnas zarnas glotadas iekaisums).

Zems hemoglobina limenis (anémija), zemu balto asins §tnu un trombocTtu skaitu var konstatet, veicot
asins analizi.

Jums var bt jebkurs no Siem simptomiem un/vai stavokliem. Ja paradas kada no §tm
blakusparadibam, par to p&c iesp&jas atrak jaizstasta arstam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi, Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla

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

5. Ka uzglabat Gemcitabine Accord

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

P&c atvérSanas, pirms atSkaidiSanas

Katrs flakons paredzets vienreizgjai lietoSanai un jaizlieto nekavéjoties péc atverSanas. Ja tas netiek
izlietots nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbildigs ir lietotajs.

P&c atSkaidiSanas

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika, péc atSkaidiSanas ar 0,9% natrija hlorida Skidumu,
pieradita 60 dienas, uzglabajot temperattra Iidz 25°C un 2°C lidz 8°C temperatira.

No mikrobiologiska viedokla, infiiziju $kidums jaizlieto nekavéjoties. Ja tas netiek izlietots
nekav@joties, par uzglabaSanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbildigs ir lietotajs, un parasti
uzglabasanas laiks nedrikst biit ilgaks par 24 stundam 2°C lidz 8°C temperatiira, ja atSkaidiSana ir
veikta kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos apstaklos.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites pec “Derigs Iidz:” un
flakona péc ,,EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Sis zales sagatavos un Jums ievadis veselibas apriipes darbinieki. Veselibas apriipes darbiniekiem
jaiznicina neizlietotas zales.
6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Gemcitabine Accord satur
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- Aktiva viela ir gemcitabins. Katrs ml koncentrata infuziju Skiduma pagatavosanai satur 100 mg
gemcitabina (gemcitabina hidrohlorida veida). Katrs flakons satur 200 mg, 1000 mg, 1500 mg vai
2000 mg gemcitabina (gemcitabina hidrohlorida veida).

- Citas sastavdalas ir makrogols 300, propilénglikols, beziidens etilspirts, natrija hidroksids (pH
korekcijai), koncentréta salsskabe (pH korekcijai).

Gemcitabine Accord argjais izskats un iepakojums
Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai ir dzidrs, bezkrasains lidz

nedaudz iedzeltens skidums.

Gemcitabine Accord pieejams caurspidigos stikla flakonos, kas noslégti ar gumijas aizbazniem un

nonemamu aluminija vacinu.

lepakojumi

1 X 2 ml flakons
1 X 10 ml flakons
1 X 15 ml flakons
1 X 20 ml flakons

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Niderlande

RazZotaji

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polija

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Niderlande

Sis zales Eiropas ekonomiskas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts nosaukums Zalu nosaukums

Austrija Gemcitabin Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgija Gemcitabine Accord Healthcare 100 mg/ml Solution a Diluer pour
Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung

Bulgarija Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Cehijas Republika Gemcitabine Accord 100 mg/ml Koncentrat pro Ptipravu Infuzniho
Roztoku

Danija Gemcitabin Accord

Griekija Gemcitabine Accord 100 mg/ml Zvumdkvouo yio stdivua Tpog £yyven

Igaunija Gemcitabine Accord 100 mg/ml
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Dalibvalsts nosaukums

Zalu nosaukums

Irija Gemcitabine 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Italija GEMCITABINA ACCORD

Kipra Gemcitabine Accord 100 mg/ml Zvumdkvouo yio Sidivua Tpog £yyvon

Latvija Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma
pagatavosanai

Lietuva Gemcitabine Accord 100mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Gemcitabine 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Niderlande Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor Infusie

Norvégija Gemcitabine Accord

Polija Gemcitabinum Accord

Portugale Gemcitabine Accord

Rumanija Gemocitabina 100 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Slovakijas Republika Gemcitabine 100 mg/ml concentrate for solution for infusion

Somija Gemcitabine Accord 100 mg/ml Infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten

Spanija Gemcitabina Accord 100 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Ungarija Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Vacija Gemcitabine Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Zviedrija Gemcitabine Accord

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita 09/2023
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Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Noradijumi par lietoSanu, riko$anos un iznicinasanu

Gemcitabine Accord pirms lietoSanas nepiecieSama atbilstosa atSkaidisana. Gemcitabina koncentracija
Gemcitabine Accord atskiras no citiem gemcitabina produktiem.

Jaievero koncentracija, jo var rasties dzivibai bistama pardozesana.
Gemcitabine Accord pirms lietoSanas jaatSkaida.

- Gemcitabina intravenozas infuzijas $kiduma pagatavosana javeic aseptiskos apstaklos.

- Gemcitabina koncentrats infiiziju Skiduma pagatavosanai ir dzidrs, bezkrasains lidz nedaudz
iedzeltens Sskidums ar gemcitabina koncentraciju — 100 mg/ml. Kopgjais Gemcitabine Accord
daudzums, kas nepieciesams konkrétam pacientam jaatskaida ar 9 mg/ml (0,9%) sterila natrija
hlorida skiduma. Turpmako atSkaidiSanu ar to paSu $kidinataju var turpinat lidz galigai
koncentracijai no 0,1 1idz 9 mg/ml. Atskaiditais Skidums ir dzidrs, bezkrasains vai nedaudz
iedzeltens Skidums.

- DEHP (di-(2-etilheksil) ftalats) var izdalities no PVH konteineriem, ja at$kaidito Gemcitabine
Accord koncentrata infuziju $kiduma pagatavosanai $kidumu uzglaba plastificétos
polivinilhlorida (PVH) konteineros. L1dz ar to atSkaidita Skiduma sagatavosana, glabasana un
lietoSana javeic izmantojot PVH nesaturoSus piederumus.

- Ipasi uzglabasanas nosacijumi

P&c atvérSanas, pirms atSkaidiSanas

Katrs flakons paredzets vienreizgjai lietoSanai un jaizlieto nekavejoties pec atverSanas. Ja tas
netiek izlietots nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbildigs ir
lietotajs.

P&c atSkaidiSanas

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika, p&c atSkaidiSanas ar 0,9% natrija hlorida
Skidumu, pieradita 60 dienas, uzglabajot temperatiira lidz 25°C un 2°C lidz 8°C temperattra.
No mikrobiologiska viedokla, infiiziju $kidums jaizlieto nekavéjoties. Ja tas netiek izlietots
nekavegjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbildigs ir lietotajs, un
parasti uzglabasanas laiks nedrikst biit ilgaks par 24 stundam 2°C lidz 8°C temperatiira, ja
atSkaidiSana ir veikta kontrol€tos un apstiprinatos aseptiskos apstak]os.

Infuiziju Skiduma sagatavoSana

Gemcitabine Accord satur 100 mg gemcitabina katra ml koncentrata skiduma. Koncentrata skidums
pirms lietoSanas jaatSkaida.

- Ja flakoni uzglabati ledusskapi, laujiet nepiecieSamajam Gemcitabine Accord iepakojumu
daudzumam pirms lietoSanas 5 mindtes atrasties 1idz 25°C temperattra. Lai iegiitu pacientam
nepiecieSamo devu, var biit nepiecieSams vairak neka viens Gemcitabine Accord flakons.

- Izmantojot kalibrétu §lirci, aseptiski panemiet nepiecieSamo Gemcitabine Accord daudzumu.

- NepiecieSamais Gemcitabine Accord daudzums jainjicé infuziju maisa ar natrija hlorida
9 mg/ml (0,9%) skidumu infuzijam.

- Manuali sajauciet infiiziju maisu izmantojot Stipojosas kustibas. Turpmako atSkaidiSanu ar to
pasu skidinataju var turpinat lidz galigai koncentracijai aptuveni no 0,1 lidz 9 mg/ml. Nemot
veéra maksimalo devu, aptuveni 2,25 g gemcitabina, 4,5 mg/ml (sasniegta ar 500 ml
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skidinataja) Iidz 9 mg/ml (sasniegta ar 250 ml $kidinataja) koncentracija atbilst aptuveni 1 000
mOsmol/kg Iidz 1 700 mOsmol/kg osmolaritatei.

- Tapat ka ar visam parenterali lietojamam zalem, gemcitabina skidums infuzijam pirms
lietoSanas vizuali japarbauda, vai taja nav dalinu un vai tas nav mainijis krasu. Nelietot, ja ir

redzamas dalinas.

Piesardzibas pasakumi pagatavoSanas un ievadiSanas laika

Pagatavojot un lietojot infuzijas Skidumu, jaievero standarta piesardzibas pasakumi darbam ar
citostatiskiem Iidzekliem. Ar infiiziju $kidumu jarikojas drosibas boksa, lietojot aizsargteérpu un
cimdus. Ja nav pieejams drosibas bokss, aprikojums japapildina ar sejas masku un aizsargbrillem.

Ja zales nejausi iekluvusas acTs, tas var izraistt nopietnu kairinajumu. Acis nekavéjoties riipigi jaskalo
ar tdeni. llgstosa kairinajuma gadijuma jakonsultgjas ar arstu. Ja Skidums ir iz§]akstijies uz adas, ta
rupigi jaskalo ar fideni.

Likvidésana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.



