Bipacksedel: Information till anvéandaren
Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
gemcitabin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Gemcitabin Sandoz &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Gemcitabin Sandoz
Hur du anvander Gemcitabin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Gemcitabin Sandoz ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Gemcitabin Sandoz ar och vad det anvands for

Gemcitabin Sandoz tillhér en grupp lakemedel som kallas cytostatika. Denna typ av lakemedel tar déd
pa celler som delar sig, déribland cancerceller.

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

Gemcitabin Sandoz anvéands for att behandla foljande cancertyper:

- icke-smacellig lungcancer (NSCLC), som enda ldkemedel eller i kombination med cisplatin
- pankreascancer (cancer i bukspottkdrteln)

- 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 namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Gemcitabin Sandoz

Anvand inte Gemcitabin Sandoz

- om du &r allergisk mot gemcitabin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (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 tillrackligt val for att du ska kunna fa detta lakemedel. Fore varje infusion kommer blodprov
att tas for att kontrollera att mangden blodkroppar racker till for att erhalla Gemcitabin Sandoz. Din
lakare kan besluta att &ndra dosen eller skjuta upp behandlingen beroende pa ditt allméantillstand eller
om blodvardena ar alltfor laga. Blodprov kommer att tas regelbundet for att kontrollera hur vél dina
njurar och din lever fungerar.



Tala med lakare eller sjukhusapotekspersonal innan du anvénder Gemcitabin Sandoz om:

e du ndgon gang har utvecklat svara hudutslag eller hudfjallning, blasor och/eller sar i munhala efter
att ha anvant gemcitabin

e du har eller haft leversjukdom, hjartsjukdom eller karlsjukdom eller problem med lungorna eller
njurarna, eftersom du kanske inte kan fa Gemcitabin Sandoz

e du nyligen fatt stralbehandling eller om sadan behandling planeras, eftersom en tidig eller fordrojd
stralningsreaktion kan forekomma med Gemcitabin Sandoz

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

e du fatt andningssvarigheter eller kanner dig mycket svag och ar 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
vatska lacker fran sma blodkarl till vavnaden).

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

Kontakta omedelbart lakare om du under behandling med detta lakemedel far symtom som huvudvark
med forvirring, krampanfall eller synférandringar. Detta kan vara en mycket séllsynt biverkning i
nervsystemet som kallas posteriort reversibelt encefalopatisyndrom.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn under 18 ar eftersom det inte finns tillrackliga data om
sékerhet och effekt.

Andra lakemedel och Gemcitabin Sandoz
Tala om for lakare eller sjukhusapotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, &ven vacciner och receptfria lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du &r gravid eller planerar att bli gravid, tala om det for din ldkare. Behandling med Gemcitabin
Sandoz ska undvikas under graviditet. Din lakare kan informera dig om eventuell risk med Gemcitabin
Sandoz da det ges under graviditet. Fertila kvinnor maste anvéanda 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

Man avrads fran att avla barn under behandlingen med Gemcitabin Sandoz, och upp till 3 manader
efter behandlingen, och darfor att anvanda 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 méanader som foljer efter behandlingen bor du fore behandlingen soka
rad fran din lakare eller apotekspersonal angaende konservering av sperma.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Behandling med Gemcitabin Sandoz kan gora att du kdnner dig somnig, sérskilt om du har druckit
alkohol. Kér inte bil och anvand inte maskiner forran du ar séker pa att behandlingen med Gemcitabin
Sandoz inte gor dig sémnig.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Gemcitabin Sandoz

Vanlig dos av Gemcitabin Sandoz &r 1000-1250 mg per kvadratmeter kroppsyta. Din langd och vikt
anvands for att rakna ut kroppsytan. Lakaren anvander mattet pa kroppsytan for att berakna ratt dos for
dig. Denna dos kan justeras eller behandlingen kan uppskjutas beroende pa dina blodvérden och ditt
allmantillstand.

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

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

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

o Blodning i tandkott, nasa eller mun eller nagon blodning som inte stannar, rodaktig eller
rosaaktig urin, ovantade blamarken (eftersom du kan ha mindre blodplattar &n normalt, vilket ar
mycket vanligt)

) Trotthet, svimfardighet, andfaddhet eller blekhet (eftersom ditt hemoglobinvarde kan vara lagre
an normalt, vilket &r mycket vanligt)

. Lindriga till medelsvara hudutslag (mycket vanligt) / klada (vanligt) eller feber (mycket vanligt)
(allergiska reaktioner)

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

) Smarta, rodnad, svullnad eller sar i munnen (muninflammation) (vanligt)

o Rytmrubbning i hjartat (mindre vanligt)

. Extrem trotthet och svaghet, sma blodningar i huden (blamarken), akut njursvikt (lag eller ingen
urinproduktion) och tecken pa infektion (hemolytiskt uremiskt syndrom); tillstandet kan vara
dadligt (mindre vanligt)

o Svarigheter att andas (det &r mycket vanligt att fa latta andningssvarigheter strax efter
Gemcitabin Sandoz infusionen som snabbt gar 6ver, men i mindre vanliga eller séllsynta fall kan
allvarligare lungproblem férekomma)

. Svar brostsmarta (hjartinfarkt) (sallsynt)

. Svar 6verkanslighet/allergisk reaktion med svara hudutslag (bl.a. réd, kliande hud), svullnad av
hander, fotter, vrister, ansikte, lappar, mun eller svalg (kan orsaka svarigheter att svalja eller
andas), vésande andning, hjértklappning och svimférdighet (anafylaktisk reaktion) (mycket
séllsynt)

. Allman svullnad, andfaddhet eller viktokning, eftersom vétska kan lacka ut fran sma blodkarl till
vavnader (kapillarlackagesyndrom) (mycket séllsynt)

o Huvudvérk med synférandringar, forvirring, krampanfall (posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom) (mycket séllsynt)



o Svara utslag med klada, blasor eller fjallande hud (Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys) (mycket sallsynt)

) Roda, fjallande utbredda utslag med kndlar under svullen hud (inklusive hudveck, bal och dvre
extremiteter) och blasor atfoljda av feber (akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP))
(ingen kéand frekvens)

o Extrem trotthet och svaghet, purpura eller sma omraden med blodningar i huden (blaméarken),
akut njursvikt (lag urinproduktion eller ingen urinproduktion) och tecken pa infektion. Dessa
kan vara tecken pa 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 an 1 av 10 anvéndare):
Lagt antal vita blodkroppar

Krékning

Illaméaende

Haravfall

Leverproblem som pavisats med hjalp av blodprov

Blod i urinen

Onormala urinvarden: &ggvita i urinen

Influensaliknande symtom som inkluderar feber

Swvullnad i vrister, fingrar, fotter, ansikte (6dem).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Dalig aptit

Huvudvark

Sémnproblem

SOémnighet

Hosta

Snuva

Férstoppning

Diarré

Klada

Svettning

Muskelsmérta

Ryggsmarta

Feber

Kraftloshet

Frossa

Forhdjda levervérden (bilirubin)
Infektioner.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o Arrbildning i lungans luftblasor (interstitiell pneumonit)

o Vésande andning (kramp i luftvdgarna)

) Arrbildning i lungorna (avvikande rontgenbild av bréstkorgen)
o Slaganfall

) Hjartsvikt

) Njursvikt

[ ]

Allvarlig leverskada, inkluderande leversvikt som kan leda till dod.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
. Lagt blodtryck
. Hudfjallning, sar pa huden eller blasbildning



Flagnande hud och svara blasor pa huden

Reaktioner vid injektionsstallet

Svar lunginflammation som orsakar andningssvikt (akut andningssviktsyndrom)

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

Vétska i lungorna

Arrbildning i lungans luftblasor i samband med stralbehandling (stralningstoxicitet)

Gangran (kallbrand) i fingrar eller tar

Inflammation i blodkarl

Forhojda levervérden (gamma-glutamyltransferas, GGT).

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

. Okat antal blodplattar

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
o Sepsis: nar bakterier och dess toxiner (gifter) cirkulerar i blodet och bérjar skada organ
o Pseudocellulit: Hudrodnad med svullnad.

Lagt hemoglobinvarde (anemi), lagt antal vita blodkroppar och forandrat antal blodpléttar, vilket ses i
blodprover.

Du kan fa nagot av dessa symtom/tillstdnd. Om du far ndgon av dessa biverkningar, tala om det for din
lakare sa snart som majligt.

Om du ar orolig for nagon biverkning, kontakta din lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Gemcitabin Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Sjukhusapoteket ska forvara Gemcitabin Sandoz flaskorna vid 2 °C-8 °C. Far ] frysas.
Om lésningen forvaras vid temperaturer under 2 °C kan féllning bildas.
Om lésningen ser missfargad ut eller innehaller synliga partiklar ska den kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r gemcitabin (som hydroklorid).
1 ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning innehaller 40 mg gemcitabin (som hydroklorid).
En 5 ml flaska innehaller 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 innehallsdamnen &r vatten for injektionsvatskor och utspadd saltsyra (fér pH-justering).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lakemedlet &r ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Koncentratet till infusionsvatska &r en Kklar, farglos till ljusgul 16sning i en oféargad glasflaska (typ
I-glas) forsluten med gra gummipropp (Ph.Eur, typ 1) med eller utan plastskydd (Onco-Safe eller
skyddsfolie). "Onco-Safe” och skyddsfolie ar inte i kontakt med lakemedlet och ger 6kad sékerhet
under transport, vilket okar sakerheten for apoteks- och sjukvardspersonal under transport.

Forpackningsstorlekar:

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

2 000 mg/50 ml: 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forséljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn 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 &ndrades senast
2024-08-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Kompatibilitet med andra lakemedel har inte undersokts. Gemcitabin Sandoz boér darfér inte blandas
med andra lakemedel.

Parenterala lakemedel ska granskas visuellt innan anvandning med avseende pa partiklar och
missfargningar i alla fall dar I6sningen och behallaren tillater det.

Overfor den mingd lésning som behovs till en infusionspése eller flaska under aseptiska forhallanden.
Losningen maste spadas ytterligare med 0,9 % natriumkloridlGsning eller 5 % glukoslosning efter vad
som &r lampligt. Blanda vétskorna ordentligt genom handrotation.

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

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

Om preparatet kommer i kontakt med 6gonen, kan detta ge upphov till allvarlig irritation. Ogonen
skoljs omedelbart och grundligt med vatten. Vid bestaende irritation bor lakare kontaktas. | handelse
av spill pa huden skélj noga med vatten.



Oanvand produkt samt allt material som har anvants for beredning, spadning och administrering ska
destrueras enligt sjukhusets gallande rutiner fér cytostatika och i enlighet med lokala foreskrifter som
géller omhédndertagandet av farligt avfall.

Héllbarhet

Odppnad flaska:
2ar.

Hallbarhet 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 anvandas genast. Om den inte anvéands genast &r
forvaringstid och forvaringsforhallanden anvandarens ansvar och ska normalt inte 6verstiga 24 timmar
vid 2 °C-8 °C om inte 6ppningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Hallbarhet efter spadning:

Kemisk och fysisk stabilitet vid anvandning har visats i 28 dagar vid 2 °C-8 °C och vid
rumstemperatur i 5 % glukosldsning och i 0,9 % natriumkloridldsning (1,0 mg/ml, 7,0 mg/ml och

25 mg/ml). Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bér produkten anvandas genast. Om den inte anvéands
genast ar forvaringstid och forvaringsforhallanden anvandarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga
24 timmar vid 2 °C-8 °C om inte spé&dning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.



