INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Gemzar 200 mg, pulver til infusionsvaeske, oplgsning
Gemzar 1000 mg, pulver til infusionsveeske, oplasning

Gemcitabin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Kontakt med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her (se afsnit 4).

Den nyeste indleegsseddel kan ses pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Gemzar
Sédan skal du bruge Gemzar

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Gemzar tilhgrer en gruppe af medicin, der kaldes cytostatika. Denne slags medicin dreeber celler,
der er i gang med at dele sig, herunder kreftceller.

Afhangig af typen af kraeft kan Gemzar enten bruges alene eller sammen med anden medicin mod
kreeft.

Gemzar bruges til behandling af:

- Lungekreft, af typen ikke-smacellet. Det kan anvendes alene eller sammen med cisplatin.
- Kreaft i bugspytkirtlen.

- Brystkraeft, hvor det bruges sammen med paclitaxel.

- Ovariekreeft, hvor det bruges sammen med carboplatin.

- Bleerekreeft, hvor det bruges sammen med cisplatin.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE GEMZAR

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
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Brug ikke Gemzar

- hvis du er allergisk over for gemcitabin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Gemzar (angivet
i afsnit 6).

- hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Du vil fa taget blodpraver far den farste infusion for at kontrollere, om din lever og dine nyrer
fungerer godt nok til, at du kan fa denne medicin. Fer hver infusion vil du fa taget blodpraever for at
kontrollere, om du har tilstreekkeligt antal af forskellige celler i blodet til at kunne fa Gemzar. Din
leege kan beslutte at endre dosis eller udsatte behandlingen afhangigt af din generelle tilstand og
af, om dine blodpragveverdier er for lave. Du vil regelmassigt fa taget blodpraver for at kontrollere,
hvor godt dine nyrer og din lever fungerer.

Kontakt din laege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet fgr du bruger Gemzar:

Hvis du har, eller har haft en leversygdom, hjertesygdom, kredslgbssygdom eller problemer med
nyrerne, skal du tale med din laege eller apotekspersonalet, da du i sa fald maske ikke kan fa
Gemzar.

Hvis for nylig har faet, eller skal have stralebehandling, skal du tale med din leege, da der kan opsta
stralingsreaktioner (kort eller lang tid efter straling) med Gemzar.

Hvis du for nylig er blevet vaccineret, skal du forteelle det til din leege, da det kan have uheldige
virkninger sammen med Gemzar.

Hvis du undervejs i behandlingen far symptomer sasom hovedpine med forvirring, kramper (anfald)
eller forandringer af synet, skal du straks ringe til din leege. Det kan veere tegn pa en meget sjeelden
bivirkning i dit nervesystem, som kaldes posterior reversibel encefalopati-syndrom.

Hvis du far sveert ved at treekke vejret eller fgler dig meget svag og er meget bleg, skal du tale med
din laege. Dette kan veere et tegn pa nyresvigt eller lungeproblemer.

Hvis du far generelle havelser (sdemer), bliver stakandet eller veaegten stiger, skal du fortaelle det til
din leege. Dette kan veere et tegn pa, at der siver veeske fra de sma blodkar ind i det omkringliggende
Vav.

Bgrn og unge
Der er ikke tilstreekkelig med data til at understette brug af Gemzar til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Gemzar
Forteel altid laegen eller apoteketspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel. Brug af
Gemzar skal undgas under graviditet. Din leege vil radgive dig med hensyn til den mulige risiko, der
er ved at fa Gemzar under graviditet.
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Amning
Informér din laege, hvis du ammer.
Du ma ikke amme under behandling med Gemzar.

Fertilitet

Maend rades til ikke at gare en kvinde gravid under behandlingsforlgbet eller op til 6 maneder efter
behandling med Gemzar. Hvis du skulle gnske dette, bar du sgge radgivning hos leegen eller
apoteket. Det kan muligvis vaere en god ide at sgge radgivning om opbevaring af s&d, inden du
starter behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Gemzar kan fa dig til at fgle dig sevnig, specielt hvis du har indtaget alkohol. Du bgr ikke kare bil
eller betjene maskiner, far du er sikker pd, at du ikke bliver sgvnig som falge af behandlingen.

Gemzar indeholder natrium
Gemzar indeholder 3,5 mg (< 1 mmol) natrium i hvert 200 mg hetteglas og 17,5 mg natrium i hvert
1000 mg heetteglas, dvs stort set natriumfri.

3. SADAN SKAL DU BRUGE GEMZAR

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg legen eller pa apoteket.

Den seedvanlige dosis af Gemzar er 1000-1250 mg pr. kvadratmeter af din krops overflade. Din
hgjde og vaegt males og bruges til at beregne din krops overfladeareal. Din laege vil bruge din krops
overfladeareal til at udregne den rigtige dosis til dig. Denne dosis kan blive justeret, eller
behandlingen kan blive udskudt, afhaengigt af dine blodpragver og din generelle tilstand.

Hvor ofte du skal have infusion med Gemzar afhanger af hvilken type kraeft, som du er i
behandling for.

En hospitalsfarmaceut eller laege oplgser pa forhand Gemzar-pulveret, for det gives til dig.
Du vil altid fa Gemzar ved infusion i en blodare. Infusionen tager omkring 30minutter.
Sparg laegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller fagler dig usikker pa.

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Gemzar.

4. BIVIRKNINGER
Dette lzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal omgaende kontakte din laege, hvis du merker nogen af falgende bivirkninger:

. Bladninger fra gummer, nzse eller mund eller andre blgdninger, som ikke vil stoppe, radlig
eller lysergd urin, uventede bla merker (fordi du muligvis har feerre blodplader end normalt,
hvilket er meget almindeligt).

" Treethed, svimmelhed, bliver hurtigt forpustet eller hvis du er bleg (fordi du muligvis har
mindre haamoglobin end normalt, hvilket er meget almindeligt).
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= Let til moderat hududslet (meget almindelig) /klge (almindelig), eller feber (meget
almindelig); (allergiske reaktioner).

. Hvis din temperatur er 38 °C eller hgjere, hvis du sveder eller viser andre tegn pa infektion
(fordi du muligvis har faerre hvide blodlegemer end normalt ledsaget af feber, ogsa kaldet
febril neutropaeni))(almindeligt).

" Smerter, redmen, haevelse eller sar i munden (almindelig).

. Uregelmaessig puls (arytmi) (ikke almindelig).

" Ekstrem traet og svag, radviolet hududslet (purpura) eller sma omrader med blgdning under
huden (bla meerker), akut nyresvigt (sparsom eller ingen urin), og tegn pa infektion
(haemolytisk syndrom). Det kan veere dedeligt (ikke almindelig).

. Vejrtreekningsbesveer (lige efter Gemzarinfusionen er det meget almindeligt at have lette
vejrtreekningsproblemer, som hurtigt gar over. Dog er der ikke almindeligt eller sjeldent set
mere alvorlige lungeproblemer).

" Steerke brystsmerter (myokardieinfarkt) (sjeelden).

. Steerk overfglsomheds/allergisk reaktion med alvorligt hududslat, som omfatter rad, klgende
hud, haevelse af haender, fadder, ankler, ansigt, leeber, mund eller sveaelg (som kan give
synkebesveer eller verjtreekningsbesveer), hvaesende vejrtreekning, hurtig hjertebanken og
falelsen af, at man er ved at besvime (anafylaktisk reaktion) (meget sjeelden).

. Generelle haevelser (sdemer), stakandethed eller veegtstigning, da der maske siver veaske fra
de sma blodkar ind i det omkringliggende veaev (kapiller leekage-syndrom) (meget sjelden).

. Hovedpine med synsforstyrrelser, forvirring, kramper eller anfald (posterior reversibel
encefalopati syndrom) (meget sjeelden)

. Frembrud af en hudlidelse med voldsomt udsleat, klge, blerer eller afskalning af huden
(Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) (meget sjelden).

Andre bivirkninger ved Gemzar kan veere:

Meget almindelige bivirkninger (kan opsta hos mere end 1 ud af 10 personer)
Lavt antal hvide blodlegemer

Vejrtreekningsproblemer

Opkastning

Kvalme

Hartab

Leverproblemer: opdages ved unormale blodprgveresultater
Blod i urinen

Unormale urinprever: protein i urinen

Influenzalignende symptomer inkl. feber

Vaskeansamlinger i ankler, fingre, fadder og ansigt (gdemer)

Almindelige bivirkninger (kan opsta hos op til 1 ud af 10 personer)
Appetitlashed (Anorexi)
Hovedpine

Sgvnlgshed

Sgvnighed

Hoste

Lagbende naese
Forstoppelse

Diarré

Klge

Sveder mere
Muskelsmerter
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Rygsmerter
Feber
Krafteslgshed
Kuldegysninger

Ikke almindelige bivirkninger (kan opsta hos op til 1 ud af 100 personer)
Ardannelse i lungernes luftsekke (interstitiel lungebetaendelse)

Hvaesende vejrtreekning (kramper i luftvejene)

Dannelse af arvav i lungerne (unormalt rgntgenbillede af brystkassen)
Hjertesvigt

Nyresvigt

Alvorlig leverskade, herunder leversvigt

Slagtilfelde

Sjeeldne bivirkninger (kan opsta hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Lavt blodtryk

Afskalning af huden, sar- eller bleredannelse

Afstgdning af huden og voldsomme blarer pa huden

Reaktioner ved infusionsstedet

Alvorlig beteendelse i lungerne, der kan medfare svigtende lungefunktion (adult respiratory distress
syndrome)

Hud, der har vaeret udsat for straleterapi, kan fa et udslet, der ligner en alvorlig solskoldning
(radiation recall).

Veaske i lungerne

Ardannelse i lungernes luftseekke forbundet med stralebehandling (straleskade)

Koldbrand i fingre og teeer

Betandelse i blodarerne (perifer vaskulitis)

Meget sjeeldne bivirkninger (kan opsta hos op til 1 ud af 10.000 personer)

Forhgjet antal blodplader

Betendelse i tyktarmens vaeg, forarsaget af nedsat blodtilfarsel (iskeemisk colitis)

Lavt hemoglobin-niveau (anemi), lavt antal af hvide blodlegemer og lavt antal af blodplader vil
blive pavist ved en blodprave.

Du vil muligvis kunne opleve nogle af disse symptomer og/eller tilstande. Hvis du begynder at
meerke nogle af disse bivirkninger, skal du hurtigst muligt forteelle det til din leege.

Hvis du er bekymret over nogle af bivirkningerne, sa tal med din lzege om det.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lzzegemiddel.
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5.  OPBEVARING

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og hatteglasset efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Udbnet hatteglas: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C

Oplgst og ferdigfortyndet oplasning: Produktet skal bruges med det samme. Nar opblandingen er
udfert som foreskrevet, er det vist, at blandingsoplagsningen er fysisk og kemisk stabil ved brug i 24
timer ved 30 °C. Oplasningen kan fortyndes yderligere af sundhedsfagligt personale. Fortyndede
oplgsninger ma ikke opbevares i kgleskab, da der kan ske udkrystallisering.

Dette legemiddel er kun beregnet til engangsbrug. Ikke anvendt oplgsning bar bortskaffes i
overensstemmelse med lokale krav.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Gemzar indeholder:

- Aktivt stof: gemcitabin. Hvert hatteglas indeholder 200 mg eller 1000 mg gemcitabin (som
gemcitabinhydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), natriumacetat, saltsyre og natriumhydroxid.

Gemzar’s udseende og pakningstarrelse

Gemzar er et hvidt til offwhite pulver. Gemzar er et pulver til infusionsvaeskeoplgsning i haetteglas.
Hvert hetteglas indeholder 200 mg eller 1000 mg gemcitabin. Hver pakke Gemzar indeholder 1
heetteglas.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaeringstilladelsen

Eli Lilly Danmark A/S

Lyskeer 3E, 2. tv

2730 Herlev

Fremstiller:

Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640, Fegersheim, France

Denne indlaegsseddel blev senest revideret februar 2015.
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Fglgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Instruktioner vedrgrende anvendelse, hdndtering samt bortskaffelse.

1.  Anvend aseptisk teknik ved rekonstitution og yderligere fortynding af gemcitabin til
intravengs infusion.

2.  Beregn den ngdvendige dosis og det ngdvendige antal hatteglas med Gemzar.

3. Gemzar tilberedes ved at tilseette 5 ml 9 mg/ml (0,9 %) steril natriumchlorid injektionsvaeske
(uden konservering) til 200 mg hetteglasset eller 25 ml steril natriumchlorid injektionsvaeske
(uden konservering) til 1000 mg hatteglasset. Ryst for at oplgse. Det totale volumen efter
rekonstitution er henholdsvis 5,26 ml (200 mg hatteglas) eller 26,3 ml (1000 mg heatteglas).
Denne oplgsning giver en gemcitabinkoncentration pa 38 mg/ml, hvor der er taget hgjde for
forskydningsvolumen af det lyofiliserede pulver. Oplgsningen kan fortyndes yderligere med
9 mg/ml (0,9 %) steril natriumklorid injektionsveeske (uden konservering). Den
rekonstituerede oplgsning er klar og farvelgs til lys stragul.

4.  Parenterale legemidler skal kontrolleres visuelt for partikler og misfarvning far indgivelse.
Hvis der observeres partikler, ma oplgsningen ikke indgives.

5. Oplesninger af rekonstitueret gemcitabin ma ikke opbevares i kaleskab, da der kan
forekomme udkrystallisering. Fysisk og kemisk stabilitet er vist i 24 timer ved 30 °C. Fra et
mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes med det samme. Hvis det ikke anvendes
med det samme, er opbevaringstid og —forhold far anvendelse pa brugerens ansvar og vil
normalt ikke veere laengere end 24 timer ved stuetemperatur, medmindre
rekonstitution/oplgsning har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

6.  Gemcitabinoplasninger er kun beregnet til engangsbrug. Ikke anvendt leegemiddel samt affald
bar bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

Forsigtighedsregler i forbindelse med forberedelse og indgivelse

De normale sikkerhedsforanstaltninger for arbejde med cytostatika skal falges ved forberedelse og
destruktion af infusionsoplgsningen. Handtering af infusionsoplasningen skal forega i et
sikkerhedsskab” (serligt indrettet rum), og beskyttende kittel og handsker skal anvendes. Hvis et
"sikkerhedsskab” (serligt indrettet rum) ikke er til radighed, skal udstyret suppleres med
anvendelse af maske og beskyttelsesbriller.

Hvis preeparatet kommer i kontakt med gjnene, kan dette forarsage alvorlig irritation. @jnene skal
straks skylles grundigt med vand. Hvis irritationen varer ved, skal en leege kontaktes. Hvis
oplasningen spildes pa huden, skal der skylles grundigt med vand.

Destruktion
Ikke anvendt oplasning bar bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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