Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml infuusiokons entraatti, liuosta varten
gemsitabiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillé se siséiltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Gemcitabin Sandoz on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin kdytdt Gemcitabin Sandozia
Miten Gemcitabin Sandozia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gemcitabin Sandozin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitid Gemcitabin Sandoz on ja mihin siti kiyte tiéin

Gemcitabin Sandoz on solunsalpaajien (sytostaattien) lidkeryhmdéan kuuluva ladke. Nama
ladkevalmisteet tuhoavat jakautuvia soluja, mukaan lukien sydpasoluja.

Gemcitabin Sandozia voidaan antaa ainoana ldékkeeni tai yhdessi toisen syopélidkkeen kanssa
riippuen  siitd, mikd syopd on kyseessa.

Gemcitabin Sandozia kdytetddn seuraavien syopien hoitoon:

- ei-pienisoluinen keuhkosydpi, yksin tai yhdessa sisplatinin kanssa
- haimasyopa

- rintasyopd, yhdessi paklitakselin kanssa

- munasarjasyopd, yhdessé karboplatinin kanssa

- virtsarakon syopd, yhdessa sisplatiinin kanssa.

Gemsitabiinia, jota Gemcitabin Sandoz sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Ge mcitabin Sandozia

Ali kiyti Gemcitabin Sandozia

- jos olet allerginen gemsitabiinille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen ensimméistd infuusiota sinulle tehddin verikokeita, joilla selvitetdén, toimivatko maksasi

ja munuaisesi riittdvdn hyvin tdmén ladkkeen antoa varten. Ennen jokaista infuusiota tehddén myos
verikokeita, joista selvitetdén, ovatko verisoluarvosi hyvit, jotta sinulle voidaan antaa Gemcitabin
Sandozia. Ladkari voi pddttdd muuttaa annosta tai siirtdd hoitoasi yleisen terveydentilasi tai alhaisten



veriarvojen perusteella. Sinulle tehdddn sdannollisesti verikokeita, joilla selvitetdan, miten hyvin
maksasi ja munuaisesi toimivat.

Keskustele lddkérin tai sairaala-apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Gemcitabin

Sandozia, jos:

o sinulle on koskaan kehittynyt vaikea ihottuma tai ihon hilseilyd, rakkuloita ja/tai suun
kipua/haavaumia gemsitabiinin kdyton jilkeen.

o sinulla on tai on aiemmin ollut maksasairaus, sydén- tai verisuonisairaus tai keuhko- tai
munuaissairaus, koska se voi estdd Gemcitabin Sandozin kdyton.

o olet dskettdin saanut sddehoitoa tai saat sitd jatkossa, koska Gemcitabin Sandozin kédyttén voi
liittyd varhainen tai viivdstynyt sddereaktio.

o olet dskettdin saanut rokotuksen (etenkin keltakuumetta vastaan), koska se saattaa aiheuttaa

haitallisia yhteisvaikutuksia Gemcitabin Sandozin kanssa.

o sinulle kehittyy hengitysvaikeuksia, tunnet olosi hyvin heikoksi ja olet hyvin kalpea (silld syyna
voi olla munuaisten vajaatoiminta tai keuhkosairaus).

o sinulla on yleistd turvotusta, hengenahdistusta tai painonnousua (silld syyni voi olla nesteen
vuotaminen pienistd verisuonista kudokseen).

Vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymédd, toksista epidermaalista nekrolyysid ja
akillistd yleistynyttd eksantemaattista pustuloosia (markédrakkulaista ihottumaa), on ilmoitettu
gemsitabiinihoidon yhteydessd. Hakeudu vélittomésti lddkérin hoitoon, jos havaitset jonkin kohdassa 4
kuvatuista, néihin vakaviin ihoreaktioihin littyvistd oireista.

Ota heti yhteys ladkériin, jos saat timén lidkehoidon aikana oireita kuten péénsirkyd, johon liittyy
sekavuutta, kouristuskohtauksia tai ndkohairioitd. Kyseessé voi olla hyvin harvinainen hermostoon
littyvd haittavaikutus, posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyma.

Lapset januoret
Téta ladketti ei suositella kdytettdvéksi alle 18-vuotiailla lapsilla, koska tehosta ja turvallisuudesta ei
ole riittdvésti tietoa.

Muut lééike valmis teet ja Ge mcitabin Sandoz
Kerro ladkarille tai sairaala-apteekkiin, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd, myos rokotteita tai ladkkeitd, joita lAdkéri eiole midrdnnyt.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timdn ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro lddkirille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Gemcitabin Sandozin kdyttod tulee valttda
raskauden aikana. Ladkéri keskustelee kanssasiraskauden aikaisen Gemcitabin Sandoz -hoidon
mahdollisista riskeistd. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kédytettdva tehokasta ehkdisya ja
viltettdva raskaaksitulemista Gemcitabin Sandoz -hoidon aikana ja 6 kuukautta viimeisen annoksen
jalkeen.

Imetys
Kerro laédkirille, jos imetét.
Sinun on lopettava imetys Gemcitabin Sandoz -hoidon ajaksi.

Hedelméllisyys
Miespotilaiden ei pidi siittdéd lapsia Gemcitabin Sandoz -hoidon aikana eikd 3 kuukauteen sen jilkeen,

ja miesten on kdytettdva tehokasta ehkdisyd Gemcitabin Sandoz -hoidon aikana ja 3 kuukauden ajan
hoidon padttymisestd. Jos toivot siittdvési lapsen hoidon aikana tai 3 kuukauden kuluessa hoidon
paittymisestd, kysy neuvoa lddkériltd tai apteekista. Sinun on ehkd hyva harkita siittididen
tallettamista spermapankkiin ennen hoidon aloittamista.



Ajaminen ja koneiden kaytto )
Gemcitabin Sandoz voi tehdd sinut uniseksi, etenkin jos olet nauttinut alkoholia. Ald aja dldka kayta
koneita ennen kuin olet varma, ettd Gemcitabin Sandoz -hoito ei tee sinua uniseksi.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nidihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Ge mcitabin Sandozia anne taan

Tavanomainen Gemcitabin Sandoz -annos on 1000—-1250 mg yhtd kehon pinta-alan neliometrid kohti.
Pituutesi ja painosi mitataan kehon pinta-alan méiarittdmiseksi, ja lddkéri laskee sinulle sopivan
annoksen néin saadun pinta-alan perusteella. Annosta voidaan muuttaa tai hoitoa lykdtd veriarvojesi tai
yleisen terveydentilasi mukaan.

Gemcitabin Sandoz -infuusioiden antovilit ripppuvat hoidettavasta syGpatyypisti.

Gemcitabin Sandoz annetaan aina vasta laimennuksen jilkeen infuusiona laskimoon. Infuusio kestia
noin 30 minuuttia.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota villittomésti yhteys lddkiriin, jos havaitset jonkin seuraavis ta:

o Verenvuotoa ikenistd, nenédsté tai suusta tai mitd tahansa verenvuotoa, joka ei tyrehdy, virtsasi on
punaista tai punertavaa tai sinulle kehittyy odottamattomia mustelmia (silld verihiutalearvosi
voivat olla normaalia pienemmét, mikd on hyvin yleistd)

o Visymysti, pyorrytystd, hengdstymistd tai kalpeutta (silli hemoglobiiniarvosi voivat olla
normaalia alhaisemmat, mikd on hyvin yleistd)

o Lievéé tai keskivaikeaa ihottumaa (hyvin yleinen) / kutinaa (yleinen) tai kuumetta (hyvin
yleinen) (allergisia reaktioita)

o Viéhintddn 38 °C:n ruumiinlimpod, hikoilua tai muita infektion merkkeja (silld kuumeen
yhteydessa valkosoluarvosi voivat olla normaalia alhaisemmat, mikd tunnetaan kuumeisena
neutropeniana) (yleinen)

o Suun kipua, punoitusta, turvotusta tai haavaumia (suutulehdus) (yleinen)

. Sydédmen rytmihdiriitd (melko harvinainen)

o Voimakasta viasymysté ja heikkoutta, iholla esiintyvid pienid verenvuotoja (mustelmat),
munuaisten akuuttia vajaatoimintaa (virtsaneritys on vahiisti tai sitd ei ole lainkaan) sekd
infektion merkkejd (hemolyyttis-ureeminen oireyhtymaé); tila voi johtaa kuolemaan (melko
harvinainen)

o Hengitysvaikeuksia (pian Gemcitabin Sandoz -infuusion jilkeen esiintyy hyvin yleisesti lievid
hengitysvaikeuksia, jotka menevét nopeasti ohi; melko harvoin tai harvoin saattaa kuitenkin
esiintyd my0s vaikeampia keuhkovaivoja)

o Vaikeaa rintakipua (sydaninfarkti) (harvinainen)

o Vaikeita yliherkkyysreaktioita/allergisia reaktioita, joihin liittyvit vaikea ihottuma (esim. ihon
punoitus ja kutina), kdsien, jalkaterien, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turvotus
(joka voi aiheuttaa nielemis- ja hengitysvaikeuksia), hengityksen vinkuminen, syddmentykytys
ja mahdollisesti pyorrytys (anafylaktinen reaktio) (hyvin harvinainen)



Yleistynyttd turvotusta, hengenahdistusta tai painonnousua, silli syynd voi olla nesteen
vuotaminen pienistd verisuonista kudoksiin (hiussuonivuoto-oireyhtymé) (hyvin harvinainen)
Péédnsarkyd, johon littyy ndkohéirioitd, sekavuutta tai kouristuskohtauksia (posteriorinen
reversiibeli enkefalopatiaoireyhtymi) (hyvin harvinainen)

Vaikeaa ihottumaa, johon littyy ihon kutinaa, rakkulamuodostusta tai kesimistid (Stevens—
Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) (hyvin harvinainen)

Punainen, hilseilevd, laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy kyhmyjd turvonneen ihon alla
(mukaan lukien taivealueet, vartalo ja yliraajat) ja rakkuloita, joihin littyy kuumetta (dkillinen
yleistynyt eksantemaattinen pustuloosi) (esiintymistiheys tuntematon).

Adrimmiinen vdsymys ja heikkous, purppura tai verenvuoto pienilli alueilla ihossa (mustelmat),
akuutti munuaisten vajaatoiminta (vdhdinen virtsaneritys tai ei virtsaneritystd ollenkaan), ja
merkkejd infektiosta. Nama saattavat liittyd tromboottiseen mikroangiopatiaan (verihyytymien
muodostuminen pieniin verisuoniin) ja hemolyyttis-ureemiseen oireyhtymién, jotka saattavat
olla hengenvaarallisia.

Gemcitabin Sandoz -hoidon haittavaikutuksina voi esiintyi myos seuraavia:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kayttdjalld 10:std)

Alhaiset veren valkosoluarvot

Oksentelu

Pahoinvointi

Hiustenldhto

Maksavaivat: poikkeavat arvot verikokeissa

Verivirtsaisuus

Poikkeavat tulokset virtsakokeissa: valkuaisaineita virtsassa
Flunssankaltaiset oireet, kuten kuume

Nilkkojen, sormien, jalkaterien tai kasvojen turvotus (edeema).

Yleiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 10:std)

Ruokahalun heikkeneminen
Paansarky

Univaikeudet

Unisuus

Yska

Nuha

Ummetus

Ripuli

Kutina

Hikoilu

Lihaskipu

Selkdkipu

Kuume

Heikotus

Vilunvireet

Suurentuneet maksa-arvot (bilirubiini)
Infektiot.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalld 100:sta)

Keuhkorakkuloiden arpeutuminen (interstitiaalinen pneumoniitti)
Hengityksen vinkuminen (keuhkoputkien supistuminen)
Keuhkojen arpeutuminen (poikkeava rintakehén rontgenkuva)
Aivohalvaus

Syddmen vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminta

Vakavat maksavauriot, kuten maksan vajaatoiminta ja kuolema.
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Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1000:sta)

Alhainen verenpaine

Thon kesiminen, haavautuminen tai rakkulamuodostus

Thon kuoriutuminen ja vaikea rakkulamuodostus

Pistoskohdan reaktiot

Vaikea keuhkotulehdus, joka aiheuttaa hengitysvajausta (ékillinen hengitysvajausoireyhtymé)
Vaikeaa auringonpolttamaa muistuttava ihottuma, joka voi esiintyd aiemmin sddetetylld iholla
(sédereaktion uusiutuminen)

Nesteen kertyminen keuhkoihin

Keuhkorakkuloiden arpeutuminen séddehoidon yhteydesséa (sddereaktiot)

Sormien ja varpaiden kuolio

Verisuonten tulehdus

Suurentuneet maksa-arvot (GGT).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10.000:sta)

o Korkeat verihiutalearvot
o Paksusuolen limakalvon tulehtuminen riittiméattémén verenkierron vuoksi (iskeeminen Koliitti)
o Tromboottinen mikroangiopatia: verihyytymien muodostuminen pieniin verisuoniin.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
o Sepsis: kun bakteerit ja niiden myrkyt kiertdvit veressa ja alkavat vahingoittaa siséelimié
o Pseudoselluliitti: thon punoitus ja turvotus.

Alhaiset hemoglobiiniarvot (anemia) seké alhaiset valkosoluarvot ja verihiutalearvojen muutokset
havaitaan verikokeissa.

Sinulle saattaa kehittyd miké tahansa ndisté oireista ja/tai tiloista. Jos sinulle kehittyy jokin ndistd
haittavaikutuksista, kerro siitd 1ddkéarille mahdollisimman pian.

Jos haittavaikutus huolestuttaa sinua, keskustele asiasta lddkéarin kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille. TAma koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén
tietoa tdimdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Gemcitabin Sandozin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kilytd titd Eikettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sairaala-apteekki sdilyttdd Gemcitabin Sandoz -pullot 2—8 °C:ssa. Ei saa jaétya.
Jos liuosta sdilytetdén alle 2 °C:ssa, sithen voi muodostua sakkaa.

Liuos on hévitettdv, jos siind on ndkyvid hiukkasia tai varimuutoksia.



Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en sisélto ja muuta tietoa

Miti Gemcitabin Sandoz sisaltia
Vaikuttava aine on gemsitabiini (hydrokloridina).
Yksi ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten sisdltdd 40 mg gemsitabiinia (hydrokloridina).

Yksi 5 ml injektiopullo sisdltdd 200 mg gemsitabiinia (hydrokloridina).
Yksi 25 ml injektiopullo sisaltda 1000 mg gemsitabiinia (hydrokloridina).
Yksi 50 ml injektiopullo sisdltdd 2000 mg gemsitabiinia (hydrokloridina).

Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettdva vesi ja laimea kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseen).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tama ladkevalmiste on infuusiokonsentraatti, liuosta varten.

Konsentraatti on kirkas, viriton tai hieman kellertdva liuos. Se on pakattu mnjektiopulloon, joka on
valmistettu tyypin I kirkkaasta lasista ja suljettu harmaalla kumitulpalla (Ph. Eur. tyyppi I).
Injektiopullossa voi olla muovisuojus (Onco-Safe tai suojakalvo). ”Onco-Safe” taisuojakalvo ei joudu
kosketuksiin lddkevalmisteen kanssa, vaan suojaa valmistetta kuljetuksen aikana, mika lisdd hoito- ja
apteekkihenkiloston turvallisuutta.

Pakkauskoot:

200 mg/5 ml: 1 injektiopullo, 5 mnjektiopulloa, 10 njektiopulloa
1000 mg/25 ml: 1 injektiopullo

2000 mg/50 ml: 1 injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6dpenhamina S, Tanska

Valmistaja

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itdvalta
tai

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itdvalta

Tiamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.05.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Yhteensopivuutta muiden lddkevalmisteiden kanssa ei ole tutkittu, joten Gemcitabin Sandoz
-valmisteen sekoittamista muiden lidkevalmisteiden kanssa ei suositella.

Parenteraaliset ladkevalmisteet tulee tarkastaa silmdmadraisesti hiukkasten ja vdarimuutosten varalta
ennen antoa, jos luos ja pakkaus sen mahdollistavat.

Siirrd tarvittava madré liuosta aseptisesti infuusiopussiin tai -pulloon. Liuos on laimennettava 0,9 %

natriumkloridiliuokseen tai5 % glukoosiliuokseen sen mukaan, kumpi soveltuu. Sekoita huolellisesti
kdsin kdéntelemalla.

Kiésittely



Infuusioliuoksen valmistelussa ja havittimisessd noudatetaan sytotoksisia ladkeaineita koskevia
normaaleja turvallisuusvarotoimia. Infuusioliuoksen kisittelyn tulee tapahtua turvakaapissa, ja
tyoskentelyn aikana tulee kiyttdd suojavaatteita (takkia, kdsineitd, suojanaamaria ja suojalaseja).

Jos valmistetta joutuu silmiin, se voi aiheuttaa voimakasta drsytystd. Silmédt huuhdellaan valittomasti
ja perusteellisesti vedelld. Jos drsytys jatkuu, on otettava yhteys ladkariin. Jos liuosta ldikkyy iholle,
iho huuhdellaan perusteellisesti vedella.

Jaljelle jadnyt lddke sekd kaikki kdyttoonvalmistuksessa, laimennuksessa ja antamisessa kiytetyt
materiaalit tulee havittdd sairaalan sytotoksisten aineiden hivittimistd koskevan normaalikdytdnnon
mukaisesti ja paikallisten ongelmajitteiden havittdmistd koskevien vaatimusten mukaisesti.

Kestoaika

Avaamattomat injektiopullot:
2 vuotta

Stabiilisuus avaamisen jilkeen:

Valmisteen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 28 vuorokauden ajan

2—-8 °C:ssa ja huoneenlimmossa (15-25 °C:ssa).

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulee kayttad vilittomésti. Jos valmistetta ei kdytetd
vilittomasti, kdytonaikainen siilytysaika ja séilytysolosuhteet ennen kiyttod ovat kdyttdjan vastuulla
eivatkd ne yleensi saisi ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei avaaminen tapahdu kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laimennetun liuoksen séilyvyys:

Glukoosiliuokseen (5 %) tai natriumkloridi- injektioliuokseen (0,9 %) laimennetun luoksen

(1,0 mg/ml, 7,0 mg/ml ja 25 mg/ml) on osoitettu sdilyvin kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiilina 28 vuorokauden ajan 2—8 °C:ssa ja huoneenlimmossa.

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulee kdyttda valittomésti. Jos valmistetta ei kiytetd
valittomasti, kdytonaikainen siilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kdyttod ovat kdyttdjan vastuulla
eivatkd ne yleensi saisi ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei laimennus tapahdu kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning
gemcitabin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Gemcitabin Sandoz ir och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Gemcitabin Sandoz
Hur du anviander Gemcitabin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Gemcitabin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e e

1. Vad Gemcitabin Sandoz ar och vad det anvinds for

Gemcitabin Sandoz tillhér en grupp likemedel som kallas cytostatika. Denna typ av likemedel tar dod
pa celler som delar sig, diribland cancerceller.

Gemcitabin Sandoz kan ges ensamt eller i kombination med andra likemedel mot cancer, beroende pa
cancertyp.

Gemcitabin Sandoz anvinds for att behandla follande cancertyper:

- icke-smécellig lungcancer (NSCLC), som enda likemedel eller 1 kombination med cisplatin
- pankreascancer (cancer i bukspottkorteln)

- brostcancer, i kombination med paklitaxel

- ovarialcancer (cancer i dggstockarna), i kombination med karboplatin

- blascancer, i kombination med cisplatin.

Gemcitabin som finns i Gemcitabin Sandoz kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fradgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinde r Ge mcitabin Sandoz

Anvind inte Gemcitabin Sandoz

- om du dr allergisk mot gemcitabin eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Fore forsta infusionen kommer blodprov att tas for att kontrollera om din lever och dina njurar
fungerar tillrickligt vil {or att du ska kunna fa detta likemedel. Fore varje infusion kommer blodprov
att tas for att kontrollera att mingden blodkroppar ricker till for att erhdlla Gemcitabin Sandoz. Din
lakare kan besluta att dndra dosen eller skjuta upp behandlingen beroende pé ditt aliméntillstdnd eller
om blodvdrdena ar alltfor laga. Blodprov kommer att tas regelbundet for att kontrollera hur vél dina
njurar och din lever fungerar.



Tala med lidkare eller sjukhusapotekspersonal innan du anvinder Gemcitabin Sandoz om:

e dunagon gang har utvecklat svara hudutslag eller hudfjilining, blasor och/eller sér i munhala efter
att ha anvint gemcitabin

e du har eller haft leversjukdom, hjirtsjukdom eller kérlsjukdom eller problem med lungorna eller
njurarna, eftersom du kanske inte kan f& Gemcitabin Sandoz

e dunyligen fatt stralbehandling eller om s&dan behandling planeras, eftersom en tidig eller fordrojd
stralningsreaktion kan férekomma med Gemcitabin Sandoz

e dunyligen vaccinerats (speciellt mot gula febern), eftersom detta eventuellt kan ha skadlig
paverkan med Gemcitabin Sandoz

e du fatt andningssvérigheter eller kdnner dig mycket svag och 4r mycket blek (eftersom detta kan
vara ett tecken pa njursvikt eller problem med lungorna)

e du svullnar i kroppen, blir andfadd eller gar upp i vikt (eftersom detta kan vara ett tecken pa att
vdtska licker fran sma blodkarl till vavnaden).

Allvarliga hudreaktioner som Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och akut
generaliserad exantemat6s pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med gemcitabinbehandling.
Sok omedelbart likarvard om du méirker ndgot av symtomen relaterade till dessa allvarliga
hudreaktioner som beskrivs 1 avsnitt 4.

Kontakta omedelbart likare om du under behandling med detta likemedel far symtom som huvudvérk
med forvirring, krampanfall eller synférandringar. Detta kan vara en mycket sillsynt biverkning i
nervsystemet som kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel rekommenderas inte for barn under 18 ar eftersom det inte finns tillrickliga data om
sakerhet och effekt.

Andra likemedel och Gemcitabin Sandoz
Tala om for likare eller sjukhusapotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel, dven vacciner och receptfria likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfriga likare
eller apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Om du ér gravid eller planerar att bli gravid, tala om det for din likare. Behandling med Gemcitabin
Sandoz ska undvikas under graviditet. Din ldkare kan informera dig om eventuell risk med Gemcitabin
Sandoz da det ges under graviditet. Fertila kvinnor maste anvéinda effektiva preventivmedel under
behandling med Gemcitabin Sandoz och upp till 6 manader efter den sista dosen.

Amning
Tala om for din ldkare om du ammar.

Amning ska avbrytas under behandling med Gemcitabin Sandoz.

Fertilitet

Main avrads frén att avla barn under behandlingen med Gemcitabin Sandoz, och upp till 3 manader
efter behandlingen, och dirfor att anvinda effektiva preventivmedel under behandlingen med
Gemcitabin Sandoz, och upp till 3 manader efter behandlingen. Om du 6nskar skaffa barn under
behandlingen eller under de 3 ménader som foljer efter behandlingen bor du fore behandlingen soka
rad fran din ldkare eller apotekspersonal angdende konservering av sperma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Behandling med Gemcitabin Sandoz kan gora att du kdnner dig sémnig, sérskilt om du har druckit
alkohol. Kor inte bil och anvénd inte maskiner forrdn du &r sdker pa att behandlingen med Gemcitabin
Sandoz inte gor dig s6mnig.



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds didrfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Ge mcitabin Sandoz

Vanlig dos av Gemcitabin Sandoz dr 1000—1250 mg per kvadratmeter kroppsyta. Din lingd och vikt
anvands for att rakna ut kroppsytan. Lékaren anvéinder méttet pd kroppsytan for att berdkna ritt dos for
dig. Denna dos kan justeras eller behandlingen kan uppskjutas beroende pé dina blodvarden och ditt
allméntillstand.

Hur ofta du far infusion med Gemcitabin Sandoz beror pa den cancertyp som du behandlas for.

Gemcitabin Sandoz ges alltid som infusion (efter spddning) i en ven. Infusionen pagari cirka
30 minuter.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Du ska omedelbart kontakta din liikare om du observerar nagot av foljande:

o Blodning i tandkétt, nésa eller mun eller nagon blodning som inte stannar, rodaktig eller
rosaaktig urin, ovintade blamérken (eftersom du kan ha mindre blodplattar d4nnormalt, vilket &r
mycket vanligt)

o Trotthet, svimférdighet, andfdddhet eller blekhet (eftersom ditt hemoglobinvérde kan vara lidgre
dn normalt, vilket &r mycket vanligt)

o Lindriga till medelsvara hudutslag (mycket vanligt) / kldda (vanligt) eller feber (mycket vanligt)
(allergiska reaktioner)

o Kroppstemperatur pa 38 °C eller hogre, svettning eller andra tecken pa infektion (eftersom du
kan ha farre vita blodkroppar dnnormalt tillsammans med feber, vilket kallas febril neutropeni)
(vanligt)

o Smirta, rodnad, svullnad eller sar i munnen (muninflammation) (vanligt)

o Rytmrubbning i hjartat (mindre vanligt)

o Extrem trotthet och svaghet, smé blodningar i huden (bldmérken), akut njursvikt (lag eller ingen
urinproduktion) och tecken péa infektion (hemolytiskt uremiskt syndrom); tillstdndet kan vara
dodligt (mindre vanligt)

o Svarigheter att andas (det 4r mycket vanligt att fa Idtta andningssvarigheter strax efter
Gemcitabin Sandoz infusionen som snabbt gir dver, men i mindre vanliga eller séllsynta fall kan
allvarligare lungproblem férekomma)

. Svér brostsmarta (hjirtinfarkt) (sillsynt)

o Svar 6verkanslighet/allergisk reaktion med svéara hudutslag (bla. rod, kliande hud), svullnad av
hinder, fotter, vrister, ansikte, lippar, mun eller svalg (kan orsaka svarigheter att svélja eller
andas), visande andning, hjirtklappning och svimfardighet (anafylaktisk reaktion) (mycket
séllsynt)

° Allmdn svullnad, andfaddhet eller viktokning, eftersom vétska kan licka ut fran sma blodkarl till
véavnader (kapillirlickagesyndrom) (mycket sillsynt)

o Huvudvirk med synfordndringar, forvirring, krampanfall (posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom) (mycket sillsynt)
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o Svara utslag med klada, blasor eller fjillande hud (Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys) (mycket sillsynt)

o Roda, fjallande utbredda utslag med knolar under svullen hud (inklusive hudveck, bal och 6vre
extremiteter) och blasor atfolida av feber (akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP))
(ingen kénd frekvens)

o Extrem trotthet och svaghet, purpura eller sma omraden med blodningar i huden (bldmérken),
akut njursvikt (Iag urinproduktion eller ingen urinproduktion) och tecken pa infektion. Dessa
kan vara tecken pé trombotisk mikroangiopati (blodproppar som bildas i sma blodkérl) och
hemolytiskt uremiskt syndrom, vilket kan vara dodligt.

Andra biverkningar av Gemcitabin Sandoz kan inkludera:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare):
Lagt antal vita blodkroppar

Krikning

[llaméende

Héravfall

Leverproblem som pavisats med hjdlp av blodprov

Blod i urinen

Onormala urinviarden: dggvita i urinen

Influensaliknande symtom som inkluderar feber

Svullnad 1 vrister, fingrar, fotter, ansikte (6dem).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Délig aptit

Huvudvirk

Sémnproblem

Somnighet

Hosta

Snuva

Forstoppning

Diarré

Klada

Svettning

Muskelsmérta

Ryggsmarta

Feber

Kraftloshet

Frossa

Forhgjda levervarden (bilirubin)
Infektioner.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
Arrbildning i lungans luftbldsor (interstitiell pneumonit)

Visande andning (kramp i luftvigarna)

Arrbildning i lungorna (avvikande réntgenbild av brostkorgen)
Slaganfall

Hjartsvikt

Njursvikt

Allvarlig leverskada, inkluderande leversvikt som kan leda till dod.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
o Lagt blodtryck
o Hudfjalining, sar pa huden eller blasbildning
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Flagnande hud och svéra blasor pa huden

Reaktioner vid injektionsstéllet

Svér lunginflammation som orsakar andningssvikt (akut andningssviktsyndrom)

Hudutslag som liknar svér solskada, vilket kan férekomma pa hud som tidigare har utsatts for
stralbehandling (s.k. radiation recall)

Vitska i lungorna

Arrbildning i lungans luftbldsor i samband med stralbehandling (strilingstoxicitet)

Gangrén (kallbrand) i fingrar eller tar

Inflammation 1 blodkérl

Forhojda levervarden (gamma-glutamyltransferas, GGT).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

o Okat antal blodplittar

o Inflammation i tjocktarmens végg orsakad av minskad blodforsorjning (ischemisk kolit)
o Trombotisk mikroangiopati: blodproppar som bildas i sma blodkérl.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
. Sepsis: ndr bakterier och dess toxiner (gifter) cirkulerar i blodet och borjar skada organ
o Pseudocellulit: Hudrodnad med svullhad.

Léagt hemoglobinvirde (anemi), lagt antal vita blodkroppar och fordndrat antal blodplittar, vilket ses i
blodprover.

Du kan fa nagot av dessa symtom/tillstdind. Om du far ndgon av dessa biverkningar, tala om det for din
likare sa snart som mojligt.

Om du ér orolig for ndgon biverkning, kontakta din likare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta giller &ven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Gemcitabin Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Sjukhusapoteket ska forvara Gemcitabin Sandoz flaskorna vid 2 °C—8 °C. Far ej frysas.
Om losningen forvaras vid temperaturer under 2 °C kan félning bildas.
Om losningen ser missfargad ut eller innehaller synliga partiklar ska den kasseras.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration
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- Denaktiva substansen dr gemcitabin (som hydroklorid).
1 ml koncentrat till infusionsvétska, I6sning innehéller 40 mg gemcitabin (som hydroklorid).
En 5 ml flaska innehéller 200 mg gemcitabin (som hydroklorid).
En 25 ml flaska innehaller 1000 mg gemcitabin (som hydroklorid).
En 50 ml flaska innehaller 2000 mg gemcitabin (som hydroklorid).

- Ovriga innehllsimnen &r vatten for injektionsvitskor och utspidd saltsyra (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Likemedlet dr ett koncentrat till infusionsvitska, 16sning.

Koncentratet till infusionsvétska ar en klar, farglos till ljusgul 16sning i en ofdrgad glasflaska (typ
I-glas) forsluten med gra gummipropp (Ph.Eur, typ 1) med eller utan plastskydd (Onco-Safe eller
skyddsfolie). ”Onco-Safe” och skyddsfolie &r inte i kontakt med likemedlet och ger 6kad sdkerhet
under transport, vilket okar sdkerheten for apoteks- och sjukvérdspersonal under transport.

Forpackningsstorlekar:

200 mg/5 ml 1 injektionsflaska, 5 injektionstlaskor, 10 injektionsflaskor.
1 000 mg/25 ml: 1 injektionstlaska.

2 000 mg/50 ml: 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike
eller

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 02.05.2024

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Kompatibilitet med andra likemedel har inte undersokts. Gemcitabin Sandoz bor darfor inte blandas
med andra lakemedel.

Parenterala likemedel ska granskas visuellt innan anvindning med avseende pé partiklar och
missfargningar ialla fall dir losningen och behallaren tilliter det.

Overfor den mingd 16sning som behovs till en infusionspase eller flaska under aseptiska forhallanden.
Losningen maste spédas ytterligare med 0,9 % natriumkloridlosning eller 5 % glukoslosning efter vad
som dr lAmpligt. Blanda vétskorna ordentligt genom handrotation.

Hantering
Normala sékerhetsrutiner for cytostatika skall iakttas vid beredning och kassering av infusionsvétskan.

Hantering av infusionsvétskan bor ske i skyddsbox, varvid skyddsrock, handskar, munskydd och
skyddsglasogon bor anvéndas.

Om preparatet kommer i kontakt med dgonen, kan detta ge upphov till allvarlig irritation. Ogonen
skoljs omedelbart och grundligt med vatten. Vid bestaende irritation bor likare kontaktas. I hindelse
av spill pa huden skolj noga med vatten.

Oanvind produkt samt allt material som har anvénts for beredning, spddning och administrering ska

destrueras enligt sjukhusets géllande rutiner for cytostatika och i enlighet med lokala foreskrifter som
giller omhindertagandet av farligt avfall.

13



Hallbarhet
Odppnad flaska:
2 ar.

Haéllbarhet efter 6ppning:

Kemisk och fysisk stabilitet har visats i 28 dagar vid 2 °C—8°C och vid rumstemperatur (15°C-25 °C).
Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvindas genast. Om den inte anvinds genast dr
forvaringstid och forvaringsforhdllanden anvéindarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga 24 timmar
vid 2 °C—8 °C om inte Sppningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Haéllbarhet efter spadning:

Kemisk och fysisk stabilitet vid anvindning har visats i 28 dagar vid 2 °C—8 °C och vid
rumstemperatur i 5 % glukoslosning och i1 0,9 % natriumkloridlosning (1,0 mg/ml, 7,0 mg/ml och
25 mg/ml). Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvidndas genast. Om den inte anvinds
genast dr forvaringstid och forvaringsforhallanden anvéndarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga
24 timmar vid 2 °C—8 °C om inte spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhéllanden.
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