Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Gemcitabin WH 200 mg/hettuglas innrennslisstofn, lausn
Gemcitabin WH 1000 mg/hettuglas innrennslisstofn, lausn
gemcitabin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Gemcitabin WH og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Gemcitabin WH

Hvernig nota 4 Gemcitabin WH

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Gemcitabin WH

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Gemcitabin WH og vido hverju pad er notad

Gemcitabin tilheyrir flokki frumuskemmandi lyfja. bessi lyf drepa frumur i skiptingu, par med taldar
krabbameinsfrumur.

Gemcitabin ma gefa eitt sér eda med 6drum krabbameinslyfjum, had tegund krabbameins.

Gemcitabin er notad til medferdar vid eftirtéldum tegundum krabbameins:
lungnakrabbamein sem er ekki af smafrumugerd, eitt sér eda asamt cisplatini
krabbamein i brisi

brjostakrabbamein, gefid dsamt paclitaxeli

krabbamein i eggjastokkum, gefid asamt karboplatini

krabbamein i pvagblodru, gefid asamt cisplatini

2. Adur en byrjad er ad nota Gemcitabin WH

Ekki ma gefa Gemcitabin WH

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir gemcitabini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert med barn 4 brjosti.

Varnadarord og varudarreglur

Fyrir fyrsta innrennsli verdur tekid blodsyni til ad meta hvort nyrna- og lifrarstarfsemi pin er nagilega
g00 til pess a0 fa petta lyf. Fyrir hvert innrennsli verdur einnig tekid blodsyni til ad meta hvort pa hafir
ndgu margar blodfrumur til ad fa gemcitabin. Leeknirinn getur akvedid ad breyta skammtinum pinum
eda frestad medferd eftir almennu likamsastandi eda ef blodfrumur eru of faar. Reglulega verdur tekiod
blodsyni til pess ad meta nyrna- og lifrarstarfsemi pina.



Leiti0d rada hja lekninum, hjikrunarfraeedingnum eda sjikrahuslyfjafraedingi 40ur en Gemcitabin WH
er notad:

Ef pt ert med eda hefur verid med lifrar-, hjarta eda edasjukddém eda nyrnavandamal skaltu tala vio
leekninn eda sjukrahuslyfjafraeding e.t.v. matt pu ekki f4 gemcitabin.

Ef pt hefur nylega fengid, eda munt fa geislamedferd, skaltu lata leekninn vita vegna pess ad
gemcitabin getur kallad fram bradar eda sidkomnar aukaverkanir vegna geislamedferdarinnar.

Ef pt hefur fengid bolusetningu nylega skaltu segja laekninum fra pvi, vegna pess ad petta getur
hugsanlega valdid aukaverkunum med gemcitabini.

Ef pu faerd einkenni 4 bord vid hofudverk med rugli, krampa eda breytingum 4 sjon medan a medferd
med pessu lyfi stendur skaltu strax hafa samband vid laekninn. Petta getur verid aukaverkun fra
taugakerfi sem sem kallast heilkenni afturkreefs kvilla i bakhluta heila og kemur drsjaldan fyrir.

Ef pt feerd 6ndunarerfioleika eda finnur fyrir miklum slappleika og hudin verdur mjog fol, skaltu lata
leekninn vita vegna pess ad petta getur verid til marks um nyrnabilun eda lungnavandamal.

Ef pt feerd almenna bolgu, madi eda pyngist skaltu lata leekninn vegna pess ad petta getur verio til
marks um ad vokvi leki Gr smaum &dum ut i vefi.

Ef pt hefur einhvern timann fengid alvarleg utbrot eda flognun a hud, blédrur og/eda munnsar eftir
notkun gemcitabins.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudviobrogd, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni,
hudpekjudrepslos (toxic epidermal necrolysis, TEN) og brad utbreidd graftarutpot (acute
generalized exanthematous pustulosis, AGEP), i tengslum vi0 medferd med gemcitabini. Leita &
tafarlaust til laeknis ef vart verdur vid einhver peirra einkenna sem tengjast pessum alvarlegu
htdvidbrogdum og lyst er i kafla 4.

Born og unglingar
Ekki er meaelt med notkun lyfsins hja bérnum og unglingum undir 18 ara aldri vegna pess ad ekki liggja
fyrir naegileg gdgn um Oryggi og verkun.

Notkun annarra lyfja samhlida Gemcitabin
Latio leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud, einnig boluefni og lyf fengin an lyfsedils.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Medganga

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
a0ur en lyfid er notad. Ekki skal nota gemcitabin 4 medgongu. Laeknirinn mun raeda vid pig um
hugsanlega ahattu vio notkun gemcitabins 4 medgongu.

Brjostagjof
Lattu leekninn vita ef pu ert med barn a brjosti.
Brjostagjof skal haett medan 4 medferd med gemcitabini stendur.

Frjosemi

Karlmonnum er radlagt ad geta ekki barn medan a4 medferd stendur eda a naestu 6 manudum eftir
medferd. Ef karlmenn vilja eignast barn medan 4 medferd stendur eda 4 nastu 6 manudum eftir
medferd, leitid pa rada hja lekni eda lyfjafraedingi. bu gaetir viljad leita rada vardandi sedisgeymslu
adur en medferd hefst.

Akstur og notkun véla
Gemcitabin getur valdid syfju, einkum ef einhvers afengis hefur verid neytt. bu att ekki ad aka eda
stjorna vélum fyrr en pu ert viss um ad gemcitabin hafi ekki valdid syfju.



Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er a skal reda petta vid leekni eda lyfjafreding.

Mikilveegar upplysingar um innihaldsefni Gemcitabin WH
Gemcitabin inniheldur 3,5 mg (<1 mmol) af natrium { hverju 200 mg hettuglasi og 17,5 mg (<1 mmol)
af natrium 1 hverju 1000 mg hettuglasi, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Gemcitabin WH

Venjulegur skammtur af gemcitabini er 1000-1250 mg & hvern fermetra likamsyfirbords. Hed pin og
pyngd eru meld til pess ad finna 1t yfirbordsflatarmal likans. Laeknirinn mun nota petta
yfirbordsflatarmal til pess ad reikna Ut réttan skammt. bessi skammtur getur breyst eda gjof hans
seinkad eftir nidurstodum ur blodkornatalningu og almennu heilsufari pinu.

bag fer eftir tegund pess krabbameins sem verid er ad medhondla hversu oft pu faerd gemecitabin
innrennsli.

Sjukrahuslyfjafredingur eda leknir mun leysa gemcitabinduftid upp adur en pad verour gefid pér.
bér verdur alltaf gefid gemcitabin sem innrennsli 1 blaad. Innrennslid mun taka um pad bil 30 minttur.

Ef pt hefur einhverjar spurningar vardandi notkun lyfsins, skaltu spyrja lekninn eda lyfjafraeeding.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur gemcitabin valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hafdou samstundis samband vio laekninn ef pu feero eitthvao af eftirfarandi einkennum:

o Bleedingu i gomi, nefi eda munni eda einhverja adra 6stddvandi blaedingu, raudleitt eda
bleiklitad pvag, 6edlilega marbletti (vegna pess ad pt getur verid med fzrri blooflogur en
venjulega sem er mjog algengt).

o breytu, yfirlidstilfinningu, maedist audveldlega eda htidin verour fol (vegna pess ad pu getur
verid med minni blodrauda en venjulega sem er mjog algengt).

o Veag eda midlungi alvarleg utbrot (mjog algengt)/klada (algengt), eda hita (mjog algengt),
ofnaemisvidbrogo.

o Hita, 38°C eda haerri, aukna svitamyndun eda dnnur merki um sykingu (vegna pess ad pu geetir
verid med feerri hvitar blodfrumur en venjulega en pvi fylgir hiti, einnig pekkt sem
daufkyrningafaed med hita) (algengt).

o Verki, roda, bolgur eda sar i munni (munnboélgu) (algengt).

o Oreglulegan hjartslatt (sjaldgzft).

o M;jog mikla preytu og mattleysi, purpura eda blettabladingar i htid (mar), , brdda nyrnabilun
(litla eda enga pvagmyndun), og merki um sykingu. Petta geta verid einkenni
blodstorkusmaazdakvilla (blodstorknun 1 litlum &dum) og blodlysupvageitrunarheilkenni sem
geta verid banvenir kvillar..

o Ondunarerfidleika (pad er algengt ad upplifa veega dndunarerfidleika stuttu eftir
gemcitabininnrennsli sem lida fljott hja, en samt sem adur getur verid um onnur alvarleg
lungnavandamal ad rada en pad er sjaldgeft eda mjog sjaldgaeft).

o Mikla brjéstverki (hjartaafall) (mjog sjaldgeaeft).

o Alvarleg bradaofnami/ofnemisviobrogd med miklum tGtbrotum p.m.t. raud hid med klada,
boélga a hondum, fotum, 6kklum, andliti, vérum, munni eda halsi (sem getur valdid erfidleikum



vi0 a0 kyngja eda vid 6ndun), 6nghljdo, hradur hjartslattur og tilfinning um ad pu sért ad falla i
yfirlid (bradaofnaemisviobrogd) (kemur 6rsjaldan fyrir).

o Utbreidda bolgu (bjugur), madi eda pyngdaraukningu, vegna pess ad ef til vill lekur vokvi Gr
hareedum inn i adliggjandi vef (heilkenni haredaleka) (kemur 6rsjaldan fyrir).

o Hofudverk med breytingum 4 sjon, rugli, krompum eda flogum (heilkenni afturkraefs kvilla i
bakhluta heila) (kemur 6rsjaldan fyrir).
o Alvarleg roskun i hid med miklum atbrotum, klada, blodrumyndun eda flognun a huo (Stevens-

Johnson heilkenni, eitrunardreplos hudpekju) (kemur drsjaldan fyrir).

. Utbreidd, raud og flagnandi ttbrot med hnidum undir pratinni htd (p.m.t. i
hudfellingum, & bol og efri utlimum) og blodrum, dsamt hita (brad utbreidd graftarttpot
(acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP)) (tioni ekki pekkt).

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir vio notkun Gemcitabins eru:

Mjog algengar aukaverkanir (geta haft ahrif a fleiri en 1 af hverjum 10 notendum)
Hvitfrumnafed

Ondunarerfidleikar

Uppkost

Ogledi

Harlos

Lifrarkvillar: greinast vegna 6edlilegra lifrargilda

Bl6d 1 pvagi

Oedlilegar nidurstddur Ur pvagrannsoknum: Protein i pvagi
Flensulik einkenni 4samt hita

Bjugur (4 6kklum, fingrum, fétum, andliti)

Algengar aukaverkanir (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10 notendum)
Lystarleysi
Hofudverkur
Svefnleysi

Syfja

Hosti

Nefrennsli
Hegoatregda
Nidurgangur

Kl4adi

Aukin svitamyndun
Voédvaverkur
Bakverkur

Sétthiti

Slappleiki
Kuldahrollur
Sykingar

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 100 notendum)
Ormyndun i lungnablddrum (millivefslungnabolga)

Maésandi 6ndun (krampar i loftvegum)

Orvefsmyndun i lungum (6edlileg réntgenmynd af lungum )

Hjartabilun

Nyrnabilun

Alvarleg lifrarskemmd, par med talid lifrarbilun

Heilaslag

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)
Lagur blodprystingur

Hreistrun, sar eda bloorumyndun 4 had

Flognun 4 hid og alvarleg blodrumyndun i hud



Aukaverkanir 4 ikomustad

Alvarleg bolga i lungum sem veldur 6ndunarbilun (andnaudarheilkenni fullordinna)

Utbrot eda rodi i hid sem likist alvarlegum sélbruna, getur komid fram i htid hja sjuklingum sem hafa
verid medhondladir med geislun

Vokvi i lungum

Ormyndun i lungnablédrum af voldum geislunar (eiturverkanir af voldum geislunar)

Drep i fingrum eda tam

Boélga i bl6o- eda vessaedum (utedabolga)

Aukaverkanir sem orsjaldan koma fyrir (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10.000 notendum)
Aukinn fj6ldi blooflagna

Bolga i innra lagi parma, vegna minnkads bl6ofladis (ristilbdlga med blédpurrd)
Bloostorkusmaadakvilli: Blodstorknun i litlum &dum

Lag hemoglobin- (blodrauda) gildi (blodleysi), litill fjoldi hvitra blédkorna og bldéoflagna, sem kemur
fram i bl6dprofum.

Tioni ekki pekkt
Syndarhudbedsbolga: Raud og prutin hud
Syklasott: Bakteriur og eiturefni frd peim i bl6drasinni, sem geta skemmt liffeeri.

bu gaetir fengio eitthvert pessara einkenna. Latid leekninn vita eins fljott og audio er ef vart verdur vid
einhverja af pessum aukaverkunum.
Reeddu vid lekninn, ef pu hefur ahyggjur af einhverjum aukaverkunum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Gemcitabin WH

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna (EXP) sem tilgreind er 4 skjunni og hettuglasinu.

Orofid hettuglas: Geymid vid laegri hita en 30°C.

Blondud lausn: Nota skal lyfid strax. Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika i
24 klst. vid 30°C pegar lyfid er Gtbtid samkvamt leidbeiningum. Heilbrigdisstarfsmadur getur pynnt
lausnina frekar. Ekki skal kaela blandadar gemcitabinlausnir, vegna pess kristallamyndun gzeti att sér

stad.

Lyfid er einnota; farga skal 6notadri lausn i samraemi vid gildandi reglur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Gemcitabin WH inniheldur

Virka innihaldsefnid er gemcitabin. Hvert hettuglas inniheldur 200 mg eda 1000 mg af gemcitabini
(sem gemcitabinhydroklorio).

Eftir blondun inniheldur einn ml af gemcitabin lausn 38 mg af gemcitabini.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol (E421), natrium asetat, saltsyra og natrium hydroxio.

Lysing a utliti Gemcitabin WH og pakkningastaeroir



Gemcitabin er hvitur eda neestum hvitur innrennslisstofn, lausn, i hettuglasi.
Eftir blondun med 0,9% natriumklorid lausn er lausnin ter eda litillega opallysandi og litlaus eda
folgul.

Gemcitabin WH er i gleerum hettugldsum med brémobutylgimmitappa. Hverju hettuglasi er pakkad
med eda an hlifdarpynnu ar plasti.

Pakkningastcerdir
Eitt hettuglas sem inniheldur 200 mg af gemcitabini.
Eitt hettuglas sem inniheldur 1000 mg af gemcitabini.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjordour
fsland

Framleioandi

European Pharma Hub Kft.
Gorcsev Ivan Utca 5, Gyal, 2360,
Ungverjaland

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i jantar 2025.

Eftirfarandi upplysingar eru adeins atladar heilbrigdisstarfsménnum

Upplysingar um notkun, medhéndlun og forgun.

1. Vidhafio smitgat vid blondun og frekari pynningu gemcitabins fyrir innrennsli 1 a0.
2. Reiknid skammtinn og fj6lda gemcitabinhettuglasa sem parf.

3. Vi0 blondun skal baeta 5 ml af saefori natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir stungulyf, an
rotvarnarefna, 1 200 mg hettuglasid eda 25 ml af sefori natriumkléorid 9 mg/ml (0,9%) lausn
fyrir stungulyf, an rotvarnarefna, i 1.000 mg hettuglasio. Heildarrimmal eftir blondun er
5,26 ml (200 mg hettuglas) eda 26,3 ml (1.000 mg hettuglas). Péttni gemcitabins verdur pa
38 mg/ml, ad medtdldu pvi raimmali sem frostpurrkad duftid rydur fra sér. Hristid til pess ad
leysa duftid upp. Pynna ma frekar med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir stungulyf.
Tilbuin lausn er ter, litlaus eda 1jos stralit.

4. Oll lyftil gjafar i &d verdur ad skoda med tilliti il 6leysanlegra agna og mislitunar fyrir gjof.
Ef 6leysanlegar agnir eru synilegar ma ekki gefa lyfio.

5. Ekki skal keela blandadar gemcitabinlausnir, par sem kristallamyndun geeti 4tt sér stad. Synt
hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika i 24 klst. vid 30°C. Fra drverufraedilegu
sjonarmidi skal nota lyfio strax. Ef pad er ekki notad strax, er geymslutimi og geymsluadstaeour
lyfsins &4 abyrg0d notandans og &ttu yfirleitt ekki ad vera lengri en 24 klst. vid herbergishita,
nema blondun/pynning hafi farid fram undir eftirliti med gildadri smitgat.



6. Gemcitabinlausnir eru adeins einnota. Farga skal 61lum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami
vi0 gildandi reglur.

Sérstakar varudarradstafanir vio blondun og lyfjagjof

Geta skal hefdbundinna vartidarrddstafana vardandi medhondlun frumuskemmandi lyfja pegar
innrennslislausnin er utbuin og vid forgun hennar. Medhondlid pykknid i 6ryggisskap og notid sloppa
og hanska til hlifdar. Ef 6ryggisskapur er ekki tilteekur 4 ad nota andlitsgrimu og hlifdargleraugu auk
fyrrnefnds hlifdarbinadar.

Lausnin getur valdio alvarlegri ertingu ef hin kemst i snertingu vid augu. Skolid augu pegar i stad
vandlega med vatni. Ef erting er vidvarandi @tti ad leita laeknis. Ef lausnin berst 4 hto 4 ad skola hana
vandlega med vatni.

Forgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.



