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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Gemcitabine Kabi 38 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&jicties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Gemcitabine Kabi un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Gemcitabine Kabi lietoSanas
Ka lietot Gemcitabine Kabi

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Gemcitabine Kabi

lepakojuma saturs un cita informacija

O OTEWN P U

1. Kas ir Gemcitabine Kabi un kadam nolakam to lieto

Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai pieder zalu grupai, ko sauc par
“citotoksiskiem lidzekliem”. Sis zales nogalina $tinas, kuras dalas, tai skaita véza Stinas.

Atkariba no véza veida §is zales var lietot vienas pasas vai kombinacija ar citam pretvéza zalem.

Sis zales lieto, lai arstetu $adus véza veidus:

o nesiksiinu plauSu vézi (NSPV) — vienas pasas vai kopa ar cisplatinu;
. aizkunga dziedzera vézi,

o kriits vézi — kopa ar paklitakselu;

o olnicu vézi — kopa ar karboplatinu;

o urinpusla vézi — kopa ar cisplatinu.

2. Kas Jums jazina pirms Gemcitabine Kabi lietoSanas

Nelietojiet Gemcitabine Kabi $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret gemcitabinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

- ja Jas barojat bernu ar kriti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms pirmas infuzijas Jums veiks asins analizes, lai noteiktu, vai Jisu aknas un nieres darbojas
pietiekami labi, lai sanemtu $Ts zales. Pirms katras inftizijas Jums veiks asins analizes, lai noteiktu, vai
Jums ir pietieckams asins §tnu skaits, lai varétu sanemt gemcitabinu. Jasu arsts var izlemt mainit devu
vai atlikt Jiisu arsteSanu atkariba no Jusu vispargja veselibas stavokla, ka art tad, ja Jums ir parak mazs

asins §tnu skaits. Jums periodiski veiks asins analizes, lai novértétu nieru un aknu darbibas raditajus.

Pirms Gemcitabine Kabi lictoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

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

Ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi aknu slimiba, sirds slimiba, asinsvadu slimiba vai nieru darbibas
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trauc&jumi, pastastiet to savam arstam vai slimnicas farmaceitam, jo iesp&jams, ka Jus nedrikstat lietot
gemcitabinu.

Ja Jums nesen ir bijusi vai ir planota staru terapija, pastastiet par to savam arstam, jo, lietojot
gemcitabinu, iesp&jamas agrinas vai vélinas reakcijas uz staru terapiju.

Ja Jums nesen ir veikta vakcinacija, pastastiet to savam arstam, jo iespg&jams, ka gemcitabins var izraisit
nevélamas reakcijas.

Ja arst€Sanas laika ar $§Tm zalem Jums rodas tadi simptomi ka galvassapes un apjukums, krampji
(Iekmes) vai redzes izmainas, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu. Tas var biit loti retas nervu sisteémas
blakusparadibas, ko sauc par mugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas sindromu, pazimes.

Ja jums rodas apgriitinata elposana vai Jis jitaties loti vaj$ un esat loti bals, 1idzu, pastastiet to
savam arstam, jo tas var biit nieru mazspé&jas vai plausu bojajuma pazimes.

Ja jums rodas vispargja tiiska, elpas triikums vai kermena masas picaugums, liidzu, pastastiet to
savam arstam, jo tas var liecinat par $kidruma nopliidi no Jusu sikajiem asinsvadiem audos.

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

Bérni un pusaudzi

Sis zales nav ieteicamas lietosanai bérniem lidz 18 gadu vecumam, jo dati par drosumu un
efektivitati nav pietickami.

Citas zales un Gemcitabine Kabi

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot vakcinas un zales, ko var iegadaties bez receptes.

Alkohola daudzums $o zalu sastava var ietekmét citu zalu iedarbibu.

Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate

Griitnieciba

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gratnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Griitniecibas laika no gemcitabina
lietoSanas jaizvairas. Jusu arsts parrunas ar Jums iesp&jamo risku, kas saistits ar

gemcitabina lietoSanu griitniecibas laika.

Baro$ana ar kriuti

Ja barojat bernu ar krti, pastastiet to arstam.
Gemcitabina terapijas laika Jums japartrauc bérna barosana ar kriiti.

Fertilitate
VirieSiem gemcitabina terapijas laika un [idz 6 méneSus p&c tas nav ieteicams kliit par berna tévu. Ja

Jus velaties kliit par bérna tevu terapijas laika vai 6 meénesu laika p&c arstéSanas, konsultgjieties ar
savu arstu vai farmaceitu. Pirms arst€Sanas uzsakSanas Jiis varat konsultéties par spermas
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uzglabasanu.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavosSanai var izraisit miegainibu, jo
pasi, ja ir lietots alkohols. Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, iekams neesat
parliecinats, ka gemcitabina terapija nav izraisijusi Jums miegainibu.

Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentrats infiiziju $Skiduma pagatavo$anai satur natriju un
propilenglikolu.

200 mg flakons satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena flakona — biitiba tas ir natriju
nesatuross.

1000 mg flakons satur 98,36 mg natrija (galvena varama/galda sals sastavdala) katra flakona. Tas ir
lidzvertigi 4,92% no ieteiktas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

2000 mg flakons satur 196,72 mg natrija (galvena varama/galda sals sastavdala) katra flakona. Tas ir
lidzvertigi 9,84% no ieteiktas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

Sis zales satur arf propilénglikolu, kam var bit tada pati iedarbiba ka alkohola lietosanai, un tas var
palielinat blakusparadibu iesp&jamibu.

Lietojiet §Ts zales tikai tad, ja to icteicis arsts. Jasu arsts var veikt papildu parbaudes, kamér lietojat §is
zales.

3. Ka lietot Gemcitabine Kabi

Gemcitabina parasta deva ir 1000-1250 mg uz katru kvadratmetru Jisu kermena virsmas laukuma. Lai
aprékinatu Jisu kermena virsmas laukumu, izméra Jisu auguma garumu un nosaka kermena masu. Jisu
arsts izmantos kermena virsmas laukuma vértibu, lai noteiktu Jums pareizo devu. So devu var pielagot
vai arst€Sanu var atlikt atkariba no Jiisu asins Stinu skaita un vispargja veselibas stavokla.

Tas, cik biezi Jus sanemat gemcitabina infuzijas, ir atkarigs no Jums arstéta véza veida.
Pirms gemcitabina ievadiSanas slimnicas farmaceits vai arsts bis at$kaidijis gemcitabina koncentratu.

Jis vienmér sanemsiet gemcitabinu pec atSkaidiSanas infuizijas veida viena no vénam. Infuzijas ilgums
bis aptuveni 30 mindtes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

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

Ja novérojat kadu no talak minétajam blakusparadibam, Jums nekavéjoties jasazinas ar arstu.

o Smaganu asinosana, deguna asinoSana vai asinoSana mutes dobuma, vai jebkada veida
asinoSana, ko nevar apturét, sarts urins, neparedzgeti asinsizplidumi (jo Jums var biit par
normalo mazaks trombocitu skaits, kas ir loti bieza paradiba).

o Nogurums, gibsanas sajiita, nosliece uz elpas trikuma rasanos vai bala adas krasa (jo Jums
var biit par normalo mazaks hemoglobina daudzums, kas ir loti bieza paradiba).

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

. Kermena temperatiira ir 38 °C vai augstaka, sviSana vai citas infekcijas pazimes (jo Jums var biit
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par normalo mazaks balto asins §tinu skaits kopa ar drudzi, ko sauc par febrilu neitropéniju)

(biezi).
o Sapes, apsartums, pietiikums vai jelumi mutes dobuma (stomatits) (biezi).
o Neregulara sirdsdarbiba (aritmija) (retak).
o Arkartigs nogurums un vajums, purpura vai mazi laukumi ar zemadas asino$anu (zilumi), akiita

nieru mazspéja (maza urina izdaliSanas vai urins neizdalas vispar) un infekcijas pazimes. Tas var
bit trombotiskas mikroangiopatijas (asins recekli, kas veidojas mazajos asinsvados) un
hemolitiski urémiska sindroma, kas var biit letals, pazimes.

o Apgritinata elposana (nedaudz apgriitinatu elposanu neilgi peéc Gemcitabine Kabi 38 mg/mi
koncentrata infiiziju $kiduma pagatavoSanai infuzijas, kura atri pariet, noveéro biezi, tacu retak
vai reti iesp&jami smagaki plausu bojajumi).

. Stipras sapes kriisu kurvi (miokarda infarkts) (reti).

o 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
apgritinatu rianu vai elposanu), seksana, atra sirdsdarbiba un Jums rodas sajiita, ka Jiis varétu
gibt (anafilaktiska reakcija) (loti reti).

o Vispargjs pietikums, elpas trilkums vai kermena masas palielinasanas, jo Jums var biit
skidrumu nopliide audos no mazajiem asinsvadiem (kapilaru caurlaidibas sindroms) (loti reti).

o Galvassapes ar redzes izmainam, apjukumu, Iekmeém vai krampjiem (mugurgjas atgriezeniskas
encefalopatijas sindroms) (loti reti).

o Smagi izsitumi ar niezi, pasliem vai adas lobiSanas (Stivena-Dzonsona sindroms, toksiska
epidermas nekrolize) (loti reti).

o Sarkani, zvinaini plasi izsitumi ar mezgliem zem pietiikusas adas (tai skaita adas krokas, uz

rumpja un augsejam ekstremitatém) un adas pusli vienlaikus ar drudzi (akita generalizeta
eksantematoza pustuloze (AGEP)) (biezums nav zinams.

Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoS$anai var izraisit $adas
blakusparadibas.

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem)
- Samazinats balto asins $iinu skaits.

- Apgriitinata elposana.

- VemsSana.

- Slikta dusa.

- Matu izkriSana.

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

- Izmainiti urtna analizu rezultati: olbaltumvielas urina.

- Gripai lidzigi simptomi, tai skaita drudzis.

- Potisu, pirkstu, pédu, sejas pietikums (tiiska).

BieZas blakusparadibas (var rasties mazak ka 1 no 10 pacientiem)
- Slikta estgriba (anoreksija).
- Galvassapes.

- Bezmiegs.

- Miegainiba.

- Klepus.

- Izdalijumi no deguna.

- Aizcietgéjums.

- Caureja.

- Nieze.

- Svisana.

- Muskulu sapes.

- Muguras sapes.
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- Drudzis.

- Nespeks.

- Drebuli.

- Infekcijas.

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

- Rétaudu veidosanas plausu gaisa maisos (intersticials pneimonits).

- S&cosa elposana (elpcelu spazmas).

- Plausu rétosanas (novirzes kriiSu kurvja rentgenogramma/skengsana).
- Sirds mazspgja.

- Nieru mazspgja.

- Smags aknu bojajums, tai skaitd aknu mazspgja.

- Insults.

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

- Zems asinsspiediens.

- Adas zvinoSanas, ¢iilosanas vai bullu veidoSanas.

- Adas nekroze un smagas ¢iilas.

- Reakcijas injekcijas vieta.

- Smags plausu iekaisums, kas izraisa elpo$anas mazspg&ju (picauguso respiratora distresa
sindroms).

- Izsitumi uz adas, kas 1idzigi Smagam saules apdegumam, kas var rasties, ja ada ieprieks bijusi
paklauta staru terapijai (Staru terapijas atcelsanas sindroms).

- Skidruma uzkraganas plausas.

- Plausu gaisa maisu rétos$anas, kas saistita ar staru terapiju (starojuma toksiska iedarbiba).

- Roku vai kaju pirkstu gangréna.

- Asinsvadu iekaisums (periférs vaskulits).

Loti retas blakusparadibas (var rasties mazak ka 1 no 10000 pacientiem)

- Palielinats trombocitu skaits.

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

- Zems hemoglobina Iimenis (an€mija), zemu balto asins §tinu un trombocTtu skaitu var konstatet,
veicot asinsanalizi.

- Trombotiska mikroangiopatija: asins recekli, kas veidojas mazajos asinsvados.

Nav zinami: (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
- Sepse: kad bakt€rijas un to toksini cirkul€ asinis un sak bojat organus.

- Pseidocelulits: adas apsartums ar pietikumu.

Jums var bt jebkurs no Siem simptomiem un/vai stavokliem. Ja Jums rodas jebkura no §im
blakusparadibam, Jums p&c iesp&jas atrak jainforme par to arsts.

Ja jebkura no blakusparadibam dara Jums baZzas, 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 min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam

ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot
par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Gemcitabine Kabi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&juma péc ,, EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Neatdzesét vai nesasaldét.

Uzglabasanas laiks péc atSkaidiSanas (Skidums infuzijam)

Kimiska un fizikala stabilitate péc atSkaidiSanas ar 9 mg/ml natrija hlorida $kidumu 0,1 mg/ml un
5 mg/ml koncentracija ir pieradita 7 dienas temperatiira no 2 °C lidz 8 °C vai 25 °C.

No mikrobiologiska viedokla zales jalieto nekavgjoties. Ja tas netiek izlietotas nekavgjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem ir atbildigs lietotajs. Parasti uzglabasanas laiks nedrikst parsniegt
24 stundas temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C, ja atSkaidiSana ir veikta kontrol&tos un validétos aseptiskos
apstak]os.

Sis zales ir paredzétas tikai vienreizgjai lieto§anai. Neizlietotas zales jaizmet.

Ja skidums ir mainijis krasu vai satur redzamas dalinas, tas jaiznicina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentrats infiziju $Skiduma pagatavosanai satur

Aktiva viela ir gemcitabins.

Katrs ml koncentrata infliziju $kiduma pagatavosanai satur gemcitabina hidrohloridu, kas atbilst 38 mg
gemcitabina.

Katrs flakons satur 200 mg gemcitabina (hidrohlorida veida).
Katrs flakons satur 1000 mg gemcitabina (hidrohlorida veida).
Katrs flakons satur 2000 mg gemcitabina (hidrohlorida veida).

Citas sastavdalas ir propilénglikols, makrogols 400, natrija hidroksids (E524) (pH korekcijai),
koncentréta salsskabe (E507) (pH korekcijai) un tidens injekcijam.

Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentrata infiiziju Skiduma pagatavoSanai arejais izskats un
iepakojums

Sts zales ir koncentrats infliziju Skiduma pagatavosSanai.

Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai ir caurspidigs, bezkrasains 1idz
gaisi dzeltenas krasas $kidums bez redzamam dalinam.

Katra iepakojuma ir 1 flakons ar 5,26 ml; 26,3 ml vai 52,6 ml skiduma.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134



02-305 Warszawa

Polija

Razotajs
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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:

Austrija Gemcitabin Kabi 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Belgija Gemcitabine Fresenius Kabi 38 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Cehija Gemcitabine Kabi 38 mg/ml

Danija Gemkabi

Igaunija Gemcitabine Kabi 38 mg/ml

Somija Gemcitabin Fresenius Kabi 38 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francija Gemcitabine Kabi 38 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Ungarija Gemcitabin Kabi 38 mg/ml koncentratum oldatos inflziéhoz

Irija Gemcitabine 38 mg/ml concentrate for solution for infusion

Islande Gemcitabin Fresenius Kabi 38 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Latvija Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentrats infliziju $kiduma pagatavoSanai
Lietuva Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luksemburga | Gemcitabin Kabi 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Malta Gemcitabine 38 mg/ml concentrate for solution for infusion

Niderlande Gemcitabine Fresenius Kabi 38 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Norvégija Gemkabi 38 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske, opplgsning

Polija Gemcitabine Kabi

Portugale Gemcitabina Kabi

Rumanija Gemcitabina Kabi 38 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Zviedrija Gemkabi 38 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Slovénija Gemcitabin Kabi 38 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Slovakija Gemcitabine Kabi 38 mg/ml, infazny koncentréat

Lielbritanija Gemcitabine 38 mg/ml concentrate for solution for infusion

(Ziemelirija)

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 12/2023

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas aprupes specialistiem:

RikoSanas
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Sagatavojot un iznicinot $kidumu infuzijam, jaievero parasta piesardziba darba ar citostatiskiem
lidzekliem. Griitnieces nedrikst stradat ar §$Tm zalem. Ar Skidumu infiizijam jarikojas Tpasa boksa un
jalieto aizsargapgérbs un aizsargcimdi. Ja nav iekartots ipass bokss, aprikojums japapildina ar masku un
aizsargbrillem.

Ja zales nonak saskar€ ar acim, tas var izraisit nopietnu kairinagjumu. Acis nekavgjoties un rapigi
jaizskalo ar tideni. Ja kairinajums nemazinas, jakonsultgjas ar arstu. Ja $kidums iz§lakstas uz adas,
ripigi noskalojiet ar ideni.

Noradijumi par at§kaidiSanu

Vienigais Gemcitabine Kabi 38 mg/ml koncentrata infiiziju $kiduma pagatavosanai atskaidisanai
apstiprinatais $kidinatajs ir 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidums injekcijam (bez konservanta).

Lai sasniegtu klmiski lietojamu koncentraciju, kopgjais pacientam nepiecieSamais gemcitabina
koncentrata infuziju Skiduma pagatavosanai daudzums jaatskaida ar vismaz 500 ml 9 mg/ml natrija
hlorida skiduma injekcijam.

Atkariba no ieteicamas devas, (1000 mg/m? un 1250 mg/m?) un kermena virsmas laukuma (no 1,0 m?
Iidz 2,0 m?) var pagatavot koncentracijas no 2 mg/ml lidz 5 mg/ml.

Lai izvairTtos no blakusparadibu rasanas, stingri jaievéro noradijumi par atSkaidiSanu.
1. At8kaidot gemcitabinu intravenozai infuizijai, jaievéro aseptikas noteikumi.

2. Parenterali ievadamas zales pirms ievadiSanas vizuali japarbauda, vai nav redzamu dalinu un krasas
parmainu. Ja ir redzamas dalinas, zales nedrikst ievadit.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.



