Indleegsseddel: Information til brugeren

Gemcitabin Actavis

40 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

g

emcitabin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette
leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Gemcitabin Actavis til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de
samme symptomer, som du har.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Gemcitabin Actavis
Sadan skal du bruge Gemcitabin Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

. Virkning og anvendelse

Gemcitabin Actavis tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes “cytotoksika”.
Disse laegemidler draeber celler, der deler sig herunder kreeftceller.

Gemcitabin Actavis kan tages alene eller sammen med anden medicin til
behandling af kreeft, afhaengig af kreefttypen.

Gemcitabin Actavis anvendes til behandling af falgende kraefttyper:

Ikke-smacellet lungekraeft (NSCLC), alene eller sammen med cisplatin
Kreeft i bugspytkirtlen.

Brystkreeft, sammen med paclitaxel.

Kreeft i eeggestokkene, sammen med carboplatin.

Blaerekraeft, sammen med cisplatin.

Laegen kan have givet dig Gemcitabin Actavis for noget andet. Fglg altid
leegens anvisning.
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. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Gemcitabin

Actavis

B

rug ikke Gemcitabin Actavis
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¢ hvis du er overfglsom over for gemcitabin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Gemcitabin Actavis (angivet i punkt 6)
e hvis du ammer

Advarsler og forsigtighedsregler

For farste infusion vil der blive taget blodprgver for at vurdere, om din nyre-
og leverfunktion er tilstraekkeligt god. Far hver infusion vil der blive taget
blodprgver for at vurdere, om du har tilstraekkeligt med blodceller til at
modtage Gempcitabin Actavis. Din leege kan beslutte at sendre dosis eller
udskyde din behandling afhaengig af din almene tilstand, og om dit antal af
blodceller er for lavt. Der vil regelmaessigt blive taget blodprgver for at vurdere
din nyre- og leverfunktion.

Forteel det til laegen, hvis:
e du har eller tidligere har haft en leversygdom, hjertesygdom eller
karsygdom
du for nylig har modtaget eller skal modtage stralebehandling
e du for nylig er blevet vaccineret
du far andedreetsbesveer eller fgler dig meget svag og er meget bleg (kan
veere et tegn pa nyresvigt)
du lider af alkoholisme, da dette leegemiddel indeholder ethanol (alkohol)
e du lider af epilepsi, da dette leegemiddel indeholder ethanol (alkohol)

Instruktioner vedrgrende fortynding skal falges ngje for at undga bivirkninger.

Maend fraraddes at ggre en kvinde gravid under behandlingen og op til 6
maneder efter behandlingen med Gemcitabin Actavis. Hvis du gnsker at gare
en kvinde gravid under behandlingen eller inden for 6 maneder efter endt
behandling, skal du sgge radgivning hos din leege eller pa apoteket. Du kan
overveje at sgge radgivning om opbevaring af sperm, fgr behandlingen
pabegyndes.

Brug af anden medicin sammen med Gemcitabin Actavis

Fortzel det altid til laegen eller pa sygehusapoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa vaccinationer og
medicin, som ikke er kagbt pa recept.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege til rads, far du bruger
dette laegemiddel. Undga at tage Gemcitabin Actavis under graviditet. Din
leege vil drgfte de mulige risici ved at tage Gemcitabin Actavis under graviditet
med dig.

Du skal stoppe med at amme under behandlingen med Gemcitabin Actavis.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Gemcitabin Actavis kan ggre dig dgsig.
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Maengden af alkohol i dette leegemiddel kan pavirke din evne til at kare bil og
betjene maskiner.

Du ma ikke kare bil eller betjene maskiner, indtil du er sikker pa, at
Gemcitabin Actavis behandlingen ikke pavirker din opmaerksomhed.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Gemcitabin
Actavis

Denne medicin indeholder 395 mg ethanol (alkohol) pr. ml koncentrat, hvilket
svarer til 500 ml gl, 200 ml vin pr. dosis pa 2 g. Dette kan veere skadeligt for
patienter, der lider af alkoholisme. Der skal tages hgjde for dette hos
hgjrisikogrupper som f.eks. patienter med leversygdom eller epilepsi.
Meaengden af alkohol i dette leegemiddel kan sendre virkningen af anden
medicin. Maengden af alkohol i dette leegemiddel kan pavirke din evne til at
kare bil og betjene maskiner.

Gemcitabin Actavis indeholder 3,95 mg (<1 mmol) natrium pr. ml koncentrat.
Der skal tages hgjde for dette indhold hos patienter pa saltfattig dizet.

3. Sadan skal du bruge Gemcitabin Actavis
Brug altid Gemcitabin Actavis ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis af Gemcitabin Actavis er 1000-1250 mg pr.
kvadratmeter legemsoverfladeareal. Du bliver malt og vejet for at beregne dit
legemsoverfladeareal. Din laege vil bruge beregningen af dit
legemsoverfladeareal til at bestemme den rigtige dosis for dig. Denne dosis
kan blive justeret, eller behandlingen kan blive udskudt pa grund af dit
blodcelletal og din almene tilstand.

Hyppigheden af infusion med Gemcitabin Actavis afhaenger af hvilken
kreefttype, du behandles for.

Sygehusapoteket eller en lsege vil have fortyndet Gemcitabin Actavis, for det
bliver givet til dig.

Du modtager altid Gemcitabin Actavis gennem infusion i en vene. Infusionen
tager cirka 30 minutter.

Dette leegemiddel anbefales ikke til b@rn under 18 ar.
Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide om medicinen.
4. Bivirkninger

Dette lazegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Du skal omgaende kontakte din leege, hvis du bemeerker et af fglgende:
e Feber eller infektion: Hvis du har temperatur pa 38 °C eller hgjere,
sveder eller oplever andre tegn pa infektion (eftersom du maske har
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feerre hvide blodlegemer end normalt, hvilket er meget almindeligt
(pavirker flere end 1 ud af 10 behandlede)).

e Uregelmaessig puls (arrytmi) (ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af
100 behandlede)).

e Smerter, radmen, haevelser eller sar i munden (almindeligt (kan pavirke
op til 1 ud af 10 behandlede)).

e Allergiske reaktioner: Hvis du far hududsleet (meget almindeligt (kan
pavirke flere end 1 ud af 10 behandlede)) / kige (almindeligt (kan
pavirke op til 1 ud af 10 behandlede)) eller feber (meget almindeligt
(kan pavirke flere end 1 ud af 10 behandlede)).

e Anafylaktisk reaktion (alvorlig overfglsomhed/allergisk reaktion):
Hududslaet inklusiv rad, klgende hud, heevelse af haender, fadder,
ankler, ansigt, laeber, mund eller hals (som kan medfgre synke- og
vejrtreekningsbesveer), hiven efter vejret, hurtig hjerterytme (takykardi)
og du kan fgle at du er ved at besvime (et spontant bevisthedstab der
skyldes utilstreekkelig blodtilfarsel til hjernen) (meget sjeelden (kan
pavirke op til 1 ud af 10.000 behandlede)).

¢ Traethed, svaghed, mister let pusten eller hvis du ser bleg ud (eftersom
du méaske har mindre haeamoglobin (det stof, der farver blodet rgdt) end
normalt, hvilket er meget almindeligt (pavirker flere end 1 ud af 10
behandlede)).

e Blgdning fra gummer, naese eller mund eller bladning, der ikke vil
stoppe, radlig eller lysergd urin, uventede bla maerker (eftersom du
maske har lavere trombocyttal end normalt, hvilket er meget
almindeligt (pavirker flere end 1 ud af 10 behandlede)).

e Andengd (det er meget almindeligt at have let &ndengd kort efter
infusionen med Gemcitabin Actavis, hvilket hurtigt gar over, mens der i
ikke almindelige eller sjeeldent forekommende tilfeelde kan opsta mere
alvorlige lungeproblemer)

Hjerteanfald (myokardieinfarkt) (sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000
behandlede)).

e Haemolytisk ureemisk syndrom: Ekstrem traethed og svaghed péa grund
af nedsat antal rade blodlegemer (mikroangiopatisk haemolytisk
anaemi), blodudtraekning i huden (purpura) eller sma omrader med
blgdning i huden (bla maerker) kan forekomme pa grund af lavt
trombocyttal, akut nyresvigt (ringe vandladning eller ingen vandladning)
og tegn pa infektion. Dette kan veere fatalt (ikke almindelig bivirkning
(kan pavirke op til 1 ud af 100 behandlede)).

e Potentielt livstruende hududslaet (toksisk epidermal nekrolyse (TEN),
Stevens-Johnson Syndrom (SJS) der fgrst optreeder som radlige,
afgreensede pletter eller runde pletter, ofte med blaerer i midten.
Udsleettet kan udvikle sig til udbredt bleeredannelse eller afskalning af
huden, Yderligere symptomer kan vaere sar i munden, halsen, naesen,
kgnsorganerne og gjenbetendelse (rade og haevede gjne). Hududslaet
er ofte ledsaget af influenzalignende symptomer (meget sjeelden (kan
pavirke op til 1 ud af 10.000 behandlede)).

Bivirkninger ved Gemcitabin Actavis kan omfatte:

Meget almindelige bivirkninger (pavirker flere end 1 ud af 10 behandlede)
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Lavt heemoglobinniveau (anaemi - blodmangel)
Lavt antal hvide blodlegemer

Lavt trombocyttal

Smerte, redme, haevelse eller sar i munden
Andengd

Opkastninger

Kvalme

Hududslaet — allergisk hududsleet, ofte klgende
Hartab

Leverproblemer: Konstateret ved unormale blodprgveresultater
Blod i urinen

Unormale urinprgver: Protein i urinen
Influenzalignende symptomer, herunder feber
@demer (heevelse i ankler, fingre, fadder, ansigt)

Almindelige bivirkninger (pavirker 1 til 10 ud af 100 behandlede)
Feber ledsaget af lavt antal hvide blodlegemer (febril neutropeni)
Anoreksi (ringe appetit)

Hovedpine

Sevnlgshed

Sgvnighed

Hoste

Lgbende naese

Forstoppelse

Diarré

Smerter, radmen, haevelser eller sar i munden

Klgen

Svedudbrud

Muskelsmerter

Rygsmerter

Feber

Svaghed

Kuldegysninger

Ikke almindelige bivirkninger (pavirker 1 til 10 ud af 1.000 behandlede)
Slagtilfeelde

Uregelmaessig hjerterytme (arytmi)

Hjertesvigt

Interstitiel pneumoni (ardannelse pa lungens luftsaekke)

Spasmer i luftvejene (hvaesen)

Unormal rgntgen/scan af brystkassen (ardannelse i lungerne)

Alvorlige leverskader, herunder leversvigt

Nyresvigt

Haemolytisk ureemisk syndrom (ekstrem treethed og svaghed, blodudtraekning
i huden (purpura) eller sma omrader med blgdning i huden (bla meerker), akut
nyresvigt (ringe vandladning / eller ingen vandladning) og tegn pa infektion,
der kan veere fatalt).

Sjeeldne bivirkninger (pavirker 1 til 10 ud af 10.000 behandlede)
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Hjerteanfald (myokardieinfarkt)

Lavt blodtryk

Koldbrand i fingre eller teeer

Veaeske i lungerne

Respiratorisk distress syndrom (svaer lungebeteendelse der forarsager
respirationssvigt)

Skeel, sar- eller bleeredannelse pa huden

Reaktioner ved injektionsstedet

Straletoksicitet - ardannelse i lungernes luftseekke i forbindelse med
stralebehandling

Genkaldelse af stralebivirkninger (hududsleet som en alvorlig solskoldning),
som kan opsta pa hud, der tidligere har veeret udsat for stralebehandling)

Meget sjeeldne bivirkninger (pavirker feerre end 1 ud af 10.000
behandlede)

Anafylaktisk reaktion (alvorlig overfglsomheds/allergisk reaktion)

Forhgjet trombocyttal

Iskeemisk colitis (beteendelse i tyktarmen, forarsaget af nedsat blodtilfarsel)
Potentielt livstruende hududsleet med omfattende radlige, flade pletter og
hudafskalning (toksisk epidermal nekrolyse, Stevens-Johnson Syndrom).
Hudnekrose (dagd hud) og alvorlig bleeredannelse pa huden

Du vil maske opleve et af disse symptomer og/eller en af disse tilstande. Du
skal forteelle det til din leege sa hurtigt som muligt, nar du begynder at opleve
en af disse bivirkninger.

Tal med lzegen, hvis du er bekymret for bivirkninger.

Tal med leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lsege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsad mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller
ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller
telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette laeegemiddel utilgaengeligt for barn.

Uabnet haetteglas:
Opbevares under 25 °C.
Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.

Efter farste dbning:
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Kemisk og fysisk brugsstabilitet er blevet pavist i 28 dage ved 25° C.

Af mikrobiologiske hensyn kan produktet opbevares i maksimalt 28 dage
ved 25 °C efter abning. Andre opbevaringstider og -forhold er brugerens
ansvar.

Infusionsvaeske, oplgsning:
Der er pavist kemisk og fysisk brugsstabilitet efter fortynding med 0,9 %
natriumchloridoplgsning (5,2 mg/ml og 9 mg/ml gemcitabin) i 5 dage ved 2
-8 °C og ved ca. 30 °C.
Af mikrobiologiske hensyn bgr infusionspreeparatet anvendes straks. Hvis
det ikke anvendes straks, er brugsopbevaringstider og -forhold fer brug
brugerens ansvar og bar seedvanligvis ikke overstige 24 timer ved 2-8° C,
med mindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold.

Brug ikke dette lazegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og
aesken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Gemcitabin Actavis ma ikke anvendes, hvis man kan se partikler i det.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Gemcitabin Actavis, 40 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
indeholder

Aktivt stof: gemcitabin (som gemcitabinhydrochlorid).

Hver ml koncentrat til infusionsveeske indeholder 40 mg gemcitabin (som
gemcitabinhydrochlorid).

Hvert 5 ml heetteglas indeholder 200 mg gemcitabin (som
gemcitabinhydrochlorid).

Hvert 25 ml heetteglas indeholder 1 g gemcitabin (som
gemcitabinhydrochlorid).

Hvert 50 ml haetteglas indeholder 2 g gemcitabin (som
gemcitabinhydrochlorid).

@vrige indholdsstoffer: Dinatriumphosphat, vandfri, Natriumhydroxid, Saltsyre,
ethanol, vandfri, Vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Gemcitabin Actavis er en klar farvelgs eller lysegul oplgsning.

Gemcitabin Actavis er i farvelgst heetteglas forseglet med gummiprop og
aluminiumhaette med polypropylen-kapsel. Hvert haetteglas pakkes med eller
uden beskyttende plastik.

Pakningsstarrelser
1 x 5 ml heetteglas

1 x 25 ml heetteglas
1 x 50 ml heetteglas
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Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Repraesentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Fremstiller
S.C. Sindan-Pharma S.R.L.,11 lon Mihalache Blvd., 011171 Bucharest,
Rumeenien.

Actavis Italy S.p.A — Nerviano Plant Viale Pasteur 10, 20014 Nerviano (Ml) ,
Italien

Dette laeegemiddel er godkendt i EJS under fglgende navne

@strig: Gemocitabin Actavis 40 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung
Belgien, Holland: Gemcitabine Actavis 40 mg/ml concentraat voor

oplossing voor infusie
Bulgarien, Estand,
Island, Italien, Polen:  Gembin

Cypern: Gitrabin
Tjekkiet: Gitrabin 40 mg/ml
Tyskland: Gemocitabin-Actavis 40 mg/ml Konzentrat zur

Herstellung einer Infusionslésung
Danmark, Malta,

Norge, Sverige: Gemcitabin Actavis

Spanien: Gemcitabina Actavis 40 mg/ml concentrado para
solucion para perfusion EFG

Finland: Gemcitabin Actavis 40 mg/ml infuusiokonsentraatti,
liuosta varten

Ungarn: Gitrabin 40mg/ml injekci6

Irland: Gemcitabine Actavis 40mg/ml Concentrate for
solution for Infusion

Litauen: Gembin 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luxembourg: Gemcitabine Actavis 40 mg/ml solution a diluer pour
perfusion

Letland: Gembin 40 mg/ml koncentrats infGziju Skiduma

pagatavosanai, 200 mg/ 5 ml; Gembin 40 mg/ml
koncentrats infaziju Skiduma pagatavos$anai, 1000
mg/ 25 ml; Gembin 40 mg/ml koncentrats infaziju
Skiduma pagatavo$anai, 2000 mg/ 50 ml

Portugal: Gemcitabina Actavis

Rumaenien: Gitrabin 40 mg/ ml concentrate for solution for
infusion (200 mg/ 5 ml, 2000 mg/ 25 ml, 2000 mg/ 50
ml)
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Slovenien: Gitrabin 40mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Denne indleegsseddel blev sidst revideret marts 2013

Folgende oplysninger er tiltaenkt lseger og sundhedspersonale:

Brugsvejledning
Gemcitabin Actavis
40 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

Cytotoksisk
Handtering
Normale sikkerhedsforanstaltninger for arbejde med cytostatika skal fglges
ved forberedelse og destruktion af infusionsoplgsningen. Gravide kvinder bar
ikke handtere produktet. Handtering af infusionsvaesken bar forega i et
sikkerhedsskab og beskyttende kittel og handsker bgr anvendes. Hvis et
sikkerhedsskab ikke er til radighed, skal udstyret suppleres med anvendelse
af maske og beskyttelsesbriller.
Kommer preeparatet i kontakt med gjnene, kan det medfgre alvorlig irritation.
@ijnene skal straks skylles grundigt med vand. Hvis irritationen varer ved, bgr
en laege kontaktes. Hvis oplgsningen spildes pa huden, skylles grundigt med
vand.

Instrukser vedrgrende fortynding

Instruktioner vedrgrende fortynding skal falges ngje for at undga bivirkninger.
Den eneste godkendte vaeske til fortynding af Gemcitabin Actavis er
natriumchloridoplgsning 9 mg/ml (0,9 %) til injektion (uden konservering).

1. Anvend aseptisk teknik, nar gemcitabin fortyndes til intravengs infusion.

2. Den totale maengde af gemcitabin 40 mg/ml koncentrat til infusionsveeske
oplgsning, der skal indgives til en individuel patient bgr fortyndes i mindst
500 ml steril natriumchloridoplgsning 9 mg/ml (0,9 %) til injektion (uden
konservering) og infuseres i Igbet af 30 minutter. Veesken kan fortyndes
yderligere med samme fortyndervaeske. Den fortyndede oplgsning er klar og
farvelgs eller lysegul.

3. Parenterale laegemidler skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning
far indgift. Hvis oplgsningen indeholder partikler, ma den ikke indgives.

Eventuelt ubrugt preeparat eller affald bar bortskaffes i overensstemmelse
med lokale regler.

Opbevaringsbetingelser
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Uabnet beholder
Opbevares under 25 °C.
Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Efter farste dbning

Kemisk og fysisk brugsstabilitet er blevet pavist i 28 dage ved 25 °C.

Af mikrobiologiske hensyn kan produktet opbevares i maksimalt 28 dage ved
25 °C efter abning. Andre opbevaringstider og -forhold er brugerens ansvar.

Infusionsvaeske, oplgsning

Der er pavist kemisk og fysisk brugsstabilitet efter fortynding med 0,9 %
natriumchloridoplgsning (5,2 mg/ml og 9 mg/ml gemcitabin) i 5 dage ved 2 -

8° C og ved ca. 30 °C.

Af mikrobiologiske hensyn bgr infusionspreeparatet bruges straks. Hvis det
ikke anvendes straks, er brugsopbevaringstider og -forhold far brug brugerens
ansvar og bgr seedvanligvis ikke overstige 24 timer ved 2-8° C, med mindre
fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.
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