ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Gitrabin, 38 mg/ml, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Gemcitabinum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gitrabin i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gitrabin
Jak stosowac lek Gitrabin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Gitrabin

Inne informacje

ISR E NS .

1. CO TO JEST LEK GITRABIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Gitrabin nalezy do grupy lekoéw zwanych lekami cytotoksycznymi. Leki te zabijaja dzielace si¢
komorki, w tym komorki rakowe.

Lek Gitrabin moze by¢ podawany sam lub w potaczeniu z innymi lekami przeciwrakowymi, w
zaleznosci od rodzaju raka.

Lek Gitrabin jest stosowany w leczeniu nastepujacych rodzajow raka:

J niedrobnokomoérkowy rak ptuca (NDRP), sam lub w potaczeniu z cisplatyna,
. rak trzustki,

J rak piersi, w potaczeniu z paklitakselem,

J rak jajnika, w polaczeniu z karboplatyna,

J rak pecherza moczowego, w polaczeniu z cisplatyna.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GITRABIN

Kiedy nie stosowa¢ leku Gitrabin

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na gemcytabing lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Gitrabin.

- jesli pacjentka karmi piersia.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Gitrabin

Przed podaniem pierwszej infuzji zostana pobrane probki krwi pacjenta w celu sprawdzenia czynnos$ci
nerek 1 watroby. Przed podaniem kazdej infuzji beda pobierane probki krwi w celu sprawdzenia, czy
pacjent ma wystarczajaca liczbg komorek krwi, aby otrzymac lek Gitrabin. W zaleznos$ci od stanu
ogoblnego pacjenta lub gdy liczba komorek krwi jest zbyt niska, lekarz prowadzacy moze podjac
decyzje o zmianie dawki lub opdznieniu leczenia. Okresowo beda pobierane probki krwi, aby
skontrolowa¢ czynnos$¢ nerek i watroby.



Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego:

- jesli u pacjenta wystgpuja lub w przesztosci wystgpowaty choroby watroby, serca lub choroby
naczyn.

- jesli pacjent ostatnio zostat poddany badz ma zosta¢ poddany radioterapii.

- jesli pacjent ostatnio otrzymat szczepionkg.

- jesli u pacjenta wystapia problemy z oddychaniem lub pacjent czuje sig stabo i jest bardzo blady
(moze to by¢ objaw niewydolnosci nerek).

U mgzczyzn nie zaleca si¢ poczgcia dziecka w okresie do 6 miesigcy od otrzymania leczenia lekiem
Gitrabin. Pacjent powinien zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty, jesli chcialby poczaé dziecko w
trakcie leczenia lub w ciagu 6 miesigcy od otrzymania leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia pacjent
moze zasiggnac porady W kwestii przechowania nasienia.

Stosowanie leku Gitrabin z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub szpitalnemu farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, réwniez szczepionkach oraz tych lekach, ktore wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje zaj$¢ w ciazg, powinna powiadomi¢ lekarza prowadzacego. W
okresie ciazy nalezy unika¢ stosowania leku Gitrabin. Lekarz prowadzacy omowi z pacjentka
potencjalne ryzyko przyjmowania leku Gitrabin w okresie ciazy.

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna powiadomi¢ lekarza prowadzacego.
W trakcie stosowania leku Gitrabin nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek Gitrabin moze dziata¢ nasennie, w szczegdlno$ci po spozyciu alkoholu. Nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw ani obslugiwaé zadnych urzadzen mechanicznych do czasu, az pacjent jest pewien, ze
stosowanie leku Gitrabin nie powoduje u niego sennosci.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Gitrabin

Lek Gitrabin zawiera 3,56 mg (<1 mmol) sodu w kazdej fiolce 200 mg i 17,81 mg (< 1 mmol) sodu w
kazdej fiolce 1 g oraz 35,62 mg (1,54 mmol) sodu w kazdej fiolce 2 g. Nalezy wzia¢ to pod uwage u
pacjentow stosujacych diete z kontrolowanym spozyciem sodu.

3. JAK STOSOWAC LEK GITRABIN

Zazwyczaj stosowana dawka leku Gitrabin to 1000-1250 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata
pacjenta. W celu obliczenia powierzchni ciala zostanie dokonany pomiar wzrostu oraz masa ciata
pacjenta. Lekarz prowadzacy ustali odpowiednia dawke na podstawie powierzchni ciata pacjenta. W
zaleznosci od liczby komorek krwi oraz ogolnego stanu pacjenta dawke t¢ mozna dostosowac a
leczenie op6znic.

Czgstos¢ podawania leku Gitrabin zalezy od rodzaju raka, na ktorego pacjent jest leczony.

Przed podaniem leku Gitrabin, farmaceuta szpitalny lub lekarz rozpuszcza proszek.

Lek Gitrabin zawsze bedzie podawany w infuzji (kropléwka) do jednej z zyt pacjenta. Infuzja bedzie
trwata okoto 30 minut.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE



Jak kazdy lek, Gitrabin moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zdefiniowano w nastgpujacy sposob:
bardzo czgsto: wystepuje czgsciej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow

czesto: wystepuje u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow

niezbyt czgsto: wystepuje u 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentow

rzadko: wystepuje u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow

bardzo rzadko: wystepuje rzadziej nizu 1 na 10 000 leczonych pacjentow
nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli wystapi:

. goraczka lub zakazenie (czgsto): jesli u pacjenta wystepuje temperatura 38°C lub wyzsza, poty
lub inne objawy zakazenia (poniewaz pacjent moze miec nizsza od prawidtowe;j liczbg biatych
komorek krwi, co jest bardzo czeste);

. nieregularne bicie serca (arytmia) (czgsto$¢ nieznana);

] bol, zaczerwienienie, obrzek lub owrzodzenie jamy ustnej (czgsto);

] reakcje uczuleniowe: jesli u pacjenta wystapi wysypka (bardzo czesto)/Swiad (czgsto), lub
goraczka (bardzo czgsto);

] zmecezenie, uczucie stabosci, szybkie tracenie tchu lub jesli pacjent wyglada blado (poniewaz
moze mie¢ mnigjsze od prawidlowego stezenie hemoglobiny, co jest bardzo czgste);

. krwawienie z dziaset, nosa lub jamy ustnej lub jakiekolwiek krwawienie, ktore nie ustaje,

czerwonawe lub r6zowawe zabarwienie moczu, zasinienia niewiadomego pochodzenia
(poniewaz pacjent moze mie¢ nizsza od prawidlowej liczbe ptytek krwi, co jest bardzo czgste);

. trudnos$ci w oddychaniu (bardzo czgste sa tagodne trudnosci w oddychaniu wkrétce po podaniu
leku Gitrabin w postaci infuzji, ktore wkrotce ustgpuja, jednak w niezbyt czgstych lub rzadkich
przypadkach moga to by¢ bardzo cigzkie zaburzenia ptuc).

Dzialania niepozadane leku Gitrabin moga obejmowac¢:

Bardzo cze¢sto wystepujace dzialania niepozadane:

niskie stgzenie hemoglobiny (niedokrwistosc),

mata liczba biatych komorek krwi,

mala liczba ptytek krwi,

trudnos$ci w oddychaniu,

wymioty,

nudnosci,

wysypka skdrna — alergiczna wysypka skorna, czesto z towarzyszacym $wiadem,
wypadanie wlosow,

zaburzenia watroby: wykrywane na podstawie nieprawidtowych wynikéw badan krwi,
krew w moczu,

nieprawidtowe wyniki badan moczu: biatko w moczu,

objawy przypominajace grype, w tym goraczka,

obrzek (opuchlizna w obrebie kostek, palcow u rak, stdp, twarzy).

Czesto wystepujace dzialania niepozadane:

goraczka z towarzyszaca mata liczba biatych komoérek krwi (goraczka neutropeniczna),
jadtowstret (mate taknienie),

bol gtowy,

bezsennosc¢

sennosc,

kaszel,

katar,

zaparcia,

biegunka,

bol, zaczerwienienie, obrzgk lub owrzodzenie jamy ustnej
swiad,

potliwosé.



b6l miesni,
bol plecow,
goraczka,
ostabienie,
dreszcze.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane:

srodmiazszowe zapalenie ptuc (bliznowacenie pgcherzykow ptucnych),

skurcz drog oddechowych (§wiszczacy oddech),

nieprawidlowy obraz RTG/przeswietlenia klatki piersiowej (bliznowacenie phuc).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane:

atak serca (zawal mig$nia sercowego),

niskie ci$nienie krwi,

luszczenie si¢ skory, powstawanie wrzodow lub pecherzy,
reakcje w miejscu wstrzyknigcia.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane:

zwigkszenie liczby ptytek krwi,

reakcje anafilaktyczne (cigzkie reakcje nadwrazliwosci/alergiczne),
powstawanie odlezyn na skorze i powstawanie cigzkich pgcherzy na skorze.

Dzialania niepozadane, ktérych czesto$s¢ wystegpowania jest nieznana:

nieregularne bicie serca (arytmia),

zespot niewydolnosci oddechowej dorostych (cigzki stan zapalny ptuc powodujacy niewydolnosé¢
oddechowa),

nawr6t objawow popromiennych (wysypka skorna przypominajaca cigzkie oparzenie stoneczne),
ktoéry moze wystapi¢ na skorze, ktdra wezesniej byta poddana radioterapii,

ptyn w ptucach,

toksycznos$¢ radioterapii — bliznowacenie pgcherzykow ptucnych zwiazane z naswietlaniem,
niedokrwienne zapalenie okreznicy (stan zapalny wysSciotki jelita grubego, spowodowany zmniejszona
objetoscia dostarczanej krwi,

niewydolno$¢ serca,

niewydolno$¢ nerek,

zgorzel palcow u rak lub stop,

ciezkie uszkodzenie watroby, w tym niewydolnos$¢ watroby,

udar.

U pacjenta moze wystapi¢ ktorykolwiek z powyzszych objawow i (lub) schorzen. W przypadku
pojawienia si¢ ktoregokolwiek z powyzszych objawodw niepozadanych, nalezy niezwtocznie

powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Jesli pacjenta niepokoi ktorekolwiek z dziatan niepozadanych, nalezy powiadomi¢ lekarza
prowadzacego.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK GITRABIN

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nieotwarty pojemnik
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.



Otwarty pojemnik

Po otwarciu pojemnika zawarto$¢ nalezy rozpusci¢, w razie koniecznosci dalej rozcienczy¢ i
natychmiast zuzy¢. Przygotowanych roztworéw nie nalezy przechowywa¢ w lodowce, poniewaz moze
nastapi¢ krystalizacja.

Nie stosowa¢ leku Gitrabin po uptywie terminu waznosci 0znakowanego jako EXP zamieszczonego
na etykiecie i pudetku tekturowym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie stosowa¢ leku Gitrabin, jesli widoczne sa czasteczkKi.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Gitrabin

- Substancja czynna leku jest gemcytabina (w postaci chlorowodorku). Po przygotowaniu jeden ml
leku Gitrabin zawiera 38 mg gemcytabiny. Jedna fiolka leku Gitrabin zawiera 200mg, 1 g lub 2 g
gemcytabiny.

- Inne sktadniki leku to mannitol E421, sodu octan tréjwodny i sodu wodorotlenek 1 N (do
dostosowania pH).

Jak wyglada lek Gitrabin i co zawiera opakowanie

Lek Gitrabin w postaci proszku do sporzadzania infuzji, to zwarta substancja barwy biatej lub prawie
biatej. Po rozpuszczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu powstaje bezbarwny lub blady opalizujacy i
bezbarwny lub jasnozotty roztwor.

Lek Gitrabin pakowany jest w fiolki z bezbarwnego szkta (typu I) zamknigte korkiem z gumy
bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem i wieczkiem PP w opakowaniu zabezpieczajacym z
PVC lub bez tego opakowania.

Wielkosci opakowan

Jedna fiolka zawierajaca 200 mg gemcytabiny.
Jedna fiolka zawierajaca 1 g gemcytabiny.
Jedna fiolka zawierajaca 2 g gemcytabiny.

Podmiot odpowiedzialny

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

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

Actavis Nordic A/S
@rnegardsvej 16
2829 Gentofte
Dania

Actavis Italy S.p.A. — Nerviano Plant



Viale Pasteur 10
20014 Nerviano (Ml)
Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Holandia Gemcitabine Actavis 38 mg/ml, poeder voor oplossing voor infusie
Butgaria Gitrabin

Czechy Gemcitabin Actavis 38 mg/ml

Estonia Gemcitabine Actavis

Wegry Gitrabin

Iceland Gitrabin

Litwa Gemcitabine Actavis 38 mg/ml, miteliai infuziniam tirpalui
Lotwa Gemcitabine Actavis

Malta Gemcitabin Actavis

Polska Gitrabin

Rumunia Gitrabin 38 mg/ml flacon pulbere pentru solutie perfuzabila
Stowenia Gitrabin

Stowacja Gitrabin 38 mg/ml

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Polska Sp. z o.0.

ul. Odrowaza 15

03-310 Warszawa

tel. (022) 512 29 00

Data zatwierdzenia ulotki: 23.06.2010



Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla specjalistow w dziedzinie medycyny lub opieki
zdrowotnej:

Instrukcje dotyczace stosowania
Lek cytotoksyczny

Postgpowanie

W trakcie przygotowywania i utylizacji roztworu do infuzji nalezy przestrzega¢ standardowych
srodkow bezpieczenstwa dla srodkoéw cytostatycznych. Roztwor do sporzadzania infuzji nalezy
przygotowywa¢ w odpowiednich bezpiecznych pojemnikach uzywajac ochronnych ptaszczy i
rekawiczek. W razie braku dostgpnosci bezpiecznego pojemnika, sprzet nalezy uzupetni¢ o maske i
okulary ochronne.

W razie kontaktu z oczami produkt moze powodowac podraznienie. Oczy nalezy natychmiast
przemy¢ doktadnie woda. Jesli podraznienie nie ustgpuje, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W
razie rozlania roztworu na skore, nalezy doktadnie przemy¢ woda.

Instrukcje dotyczqce przygotowywania roztworu (i dalszego rozcienczania, jesli zajdzie taka
potrzeba)

Jedynym zalecanym rozpuszczalnikiem do rozpuszczania jatowego proszku gemcytabiny jest 9 mg/ml
(0,9%) roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan (niezawierajacy srodkow konserwujacych). Z uwagi na
rozpuszczalno$¢, maksymalne stezenie gemcytabiny po rozpuszczeniu, to 40 mg/ml. Przygotowanie
roztworu o stezeniu wigkszym niz 40 mg/ml moze prowadzi¢ do niecatkowitego rozpuszczenia
gemcytabiny i nalezy tego unikac.

1. Nalezy stosowac metody aseptyczne w tracie rozpuszczania i dalszego rozcienczania
gemcytabiny do podania w postaci infuzji dozylne;j.

2. W celu rozpuszczenia substancji nalezy doda¢ odpowiednia objetos¢ (podana w tabeli ponizej)
sterylnego roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%), niezawierajacego srodkow
konserwujacych, do fiolki. Wstrzasnac¢ i rozpuscic.

Wielko$¢ Objeto$¢ sterylnego Objetos¢ po Stezenie koncowe
opakowania roztworu chlorku sodu | rozpuszczeniu

do wstrzykiwan

9 mg/ml (0,9%)

(niezawierajacego

srodkow

konserwujacych) jaka

nalezy dodaé
200 mg 5ml 5,26 ml 38 mg/ml
1lg 25 ml 26,3 ml 38 mg/ml
29 50 ml 52,6 ml 38 mg/ml

Mozna dokona¢ dalszego rozcienczenia sterylnym roztworem do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%)
chlorku sodu, niezawierajacym $rodkow konserwujacych. Przygotowany roztwor jest klarowny,
bezbarwny lub jasnostomkowy.

3. Przed podaniem produkty lecznicze podawane pozajelitowo nalezy podda¢ ocenie wzrokowe;j
pod katem wystepowania czastek i przebarwien. W razie obecnosci widocznych czastek, leku
nie nalezy podawac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



