FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Gemcitabin SUN

10 mg/ml infusionsvatska, 10sning
gemcitabin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
anvinda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Gemcitabin SUN ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander Gemcitabin SUN
. Hur du anvander Gemcitabin SUN

. Eventuella biverkningar

. Hur Gemcitabin SUN ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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. Vad Gemcitabin SUN ar och vad det anvands for
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Gemcitabin SUN tillhor en grupp lakemedel som kallas cytostatika.
Denna typ av lakemedel tar dod pa celler som delar sig, daribland
cancerceller.

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

Gemcitabin SUN anvands for att behandla foljande typer av cancer:

" icke-smacellig lungcancer (NSCLC), som enda lakemedel eller i
kombination med cisplatin

" pankreascancer

" brostcancer, tillsammans med paklitaxel

- ovarialcancer (cancer i aggstockarna), tillsammans med
karboplatin

" cancer i urinblasan, tillsammans med cisplatin.

Gemcitabin som finns i Gemcitabin SUN kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Gemcitabin SUN

Anvand inte Gemcitabin SUN

- om du ar allergisk mot gemcitabin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
" om du ammar.
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Varningar och forsiktighet

Fore den forsta infusionen kommer man att ta blodprov pa dig for
att kontrollera om din njur- och leverfunktion ar tillracklig. Fore
varje infusion kommer blodprov att tas for att kontrollera att
mangden blodkroppar ar tillracklig for att du ska kunna ges
Gemcitabin SUN. Din lakare kan besluta att andra dosen eller
skjuta upp behandlingen beroende pa ditt allmantillstand eller om
blodvardena ar alltfor [dga. Med jamna mellanrum kommer man att
ta blodprov pa dig for att kontrollera din njur- och leverfunktion.

Tala med ldkare innan du far Gemcitabin SUN om:

" du har, eller tidigare har haft leversjukdom, hjartsjukdom,
karlsjukdom eller problem med njurarna, eftersom du i sa fall
kanske inte kan fa Gemcitabin SUN

~ du har fatt stralbehandling eller om sadan behandling
planeras, eftersom man kan fa en omedelbar eller fordréjd
stralningsreaktion

- du nyligen har vaccinerats.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel ar inte rekommenderat for anvandning till barn
under 18 ar pa grund av otillrackliga data pa sakerhet och effekt.

Andra lakemedel och Gemcitabin SUN

Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet
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Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga din lakare innan du far detta lakemedel
utskrivet till dig. Behandling med Gemcitabin SUN ska undvikas
under graviditet. Din l[akare kommer att diskutera med dig om
eventuella risker vid behandling med Gemcitabin SUN under
graviditeten.

Amning
Tala om for din lakare om du ammar. Amning ska avbrytas under

behandling med Gemcitabin SUN.

Fertilitet

Man avrads fran att skaffa barn under behandlingen och upp till 6
manader efter behandlingen med Gemcitabin SUN. Om du 6nskar
skaffa barn under behandlingen eller under de 6 manader som
foljer efter behandlingen bor du fore behandlingen soka rad fran
din lakare eller apotekspersonal angaende konservering av
sperma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Behandling med Gemcitabin SUN kan gora att du kanner dig
somnig. Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner forran
du ar saker pa att behandlingen med Gemcitabin SUN inte gor dig
somnig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete 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. Las darfor all information i denna

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 00:52



bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Gemcitabin SUN innehaller natrium

En ml infusionsvatska, [6sning innehaller 4,575 mg natrium.

Detta lakemedel innehaller 549,00 mg (23,88 mmol) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 120 ml infusionspase.
Detta motsvarar 27,5% av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

Detta Idkemedel innehaller 594,65 mg (25,87 mmol) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 130 ml infusionspase.
Detta motsvarar 29,7% av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 640,50 mg (27,86 mmol) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 140 ml infusionspase.
Detta motsvarar 32% av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 686,25 mg (29,85 mmol) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 150 ml infusionspase.
Detta motsvarar 34,3% av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 732,00 mg (31,84 mmol) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 160 ml infusionspase.
Detta motsvarar 36,6% av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.
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Detta lakemedel innehaller 777,75 mg (33,83 mmol) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 170 ml infusionspase.
Detta motsvarar 38,8% av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 823,50 mg (35,82 mmol) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 180 ml infusionspase.
Detta motsvarar 41,2% av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 915,00 mg (39,80 mmol) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 200 ml infusionspase.
Detta motsvarar 45,8% av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 1006,50 mg (43,78 mmol) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 220 ml infusionspase.
Detta motsvarar 50,3% av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Gemcitabin SUN

Den rekommenderade dosen av Gemcitabin SUN ar 1000-1250 mg
for varje 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 blodvarden och ditt
allmantillstand.

Hur ofta du far infusion med Gemcitabin SUN beror pa den
cancertyp som du behandlas for.
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Gemcitabin SUN ges alltid som infusion (dropp) i en ven (ett
blodkarl som transporterar syrefattigt blod till hjartat). Infusionen
pagar i cirka 30 minuter.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Du maste omedelbart kontakta din lakare om du marker nagot av
féljande:

Extrem trotthet och svaghet, purpura eller sma omraden med
blédningar i huden (blamarken), akut njursvikt (1ag urinproduktion
eller ingen urinproduktion) och tecken pa infektion. Dessa kan vara
tecken pa trombotisk mikroangiopati (blodproppar som bildas i sma
blodkarl) och hemolytiskt uremiskt syndrom, vilket kan vara
dodligt.

Allvarliga biverkningar
Du maste omedelbart beratta for din lakare om du far ndgon av
féljande allvarliga biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer

- allergiska reaktioner: om du far milda till mattliga hudutslag
eller far feber

" trétthet, svimningskansla, du blir 1att andfadd eller om du ser
blek ut (du kan ha mindre hemoglobin an normalt)
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" blodningar fran tandkoéttet, nasan eller munnen eller nagon
blodning som inte vill sluta, rodaktig eller rosaaktig urin,
ovantade blamarken (kanske du har farre trombocyter &n
normalt).

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

- kroppstemperatur pa 38 °C eller mer, svettningar eller andra
tecken pa infektion (eftersom du kan ha farre vita blodkroppar
an normalt tillsammans med feber, vilket ocksa kallas febril
neutropeni)

" smarta, rodnad, svullnad eller sar i munnen (stomatit)

" allergiska reaktioner: om du far klada

" milda andningssvarigheter (det ar vanligt att fa latta
andningssvarigheter strax efter infusionen med Gemcitabin
SUN som snabbt gar dver).

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

- andningssvarigheter pa grund av mer allvarliga lungproblem
(interstitiell pneumonit, bronkospasm)
- oregelbunden hjartfrekvens (arytmi).

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

- andningssvarigheter pa grund av mer allvarliga lungproblem (
lungodem, andnodssyndrom hos vuxna)
" svar brostsmarta (hjartinfarkt).

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

" svar overkanslighet/allergisk reaktion med allvarliga hudutslag
inkluderande rod, kliande hud, svullnad av hander, fotter,
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anklar, ansikte, lappar, mun och svalg (vilket kan orsaka
problem att svalja eller andas), vasande andning, snabb
hjartrytm och eventuellt en kansla av att du kommer att
svimma (anafylaktisk reaktion)

" generaliserad svullnad, andfaddhet eller viktokning, eftersom
du kanske har lackage fran sma blodkarl i vavnaderna
(kapillarlackagesyndrom)

- huvudvark med synforandringar, forvirring, krampanfall (bakre
reversibelt encefalopatisyndrom)

- allvarliga hudutslag med klada, blasbildning eller fjallande hud
(Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Andra biverkningar
Beratta snarast for din lakare om du far nagon av féljande
biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer

" lagt antal vita blodkroppar

" andningssvarigheter

~ krakning

" illamaende

- haravfall.

" leverproblem som pavisats med hjalp av blodprov
"~ blod i urinen

- onormala urinvarden: aggvita i urinen

" influensaliknande symtom som inkluderar feber

- svullnad i anklar, fingrar, fotter, ansikte (0dem).

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
- dalig aptit (anorexi)
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" huvudvark

~ somnloshet

- somnighet

"~ hosta

"~ rinnande nasa
- forstoppning
" diarré

" klada

" svettning

" muskelsmarta
" ryggsmarta.
- feber

" svaghet

- frossa

" infektioner.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

- arrbildning i lungans luftblasor (interstitiell pneumonit)
~ pipande ljud vid andning (kramp i luftvagarna)

- arrbildning i lungorna (onormal rontgenbild av brostet)
" hjartsvikt.

"~ njursvikt

- allvarlig leverskada, inklusive leversvikt

- stroke.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

10

" lagt blodtryck

" hudfjallning, sar pa huden eller blasbildning

" hudavflagning och allvarlig blasbildning pa huden
" reaktioner pa injektionsstallet
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" hudutslag, som liknar svar solskada, och som kan uppkomma
pa hud som tidigare varit utsatt for stralning

~ vatska i lungorna

" arrbildning i lungans luftblasor efter stralbehandling
(stralskada)

" vavnadsdod i fingrar eller tar

"~ inflammation av blodkarl (perifer vaskulit).

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

- Okat antal blodplattar

"~ inflammation i tjocktarmens vagg orsakad av minskad
blodforsorjning (ischemisk kolit)

" blodproppar som bildas i sma blodkar! (trombotisk
mikroangiopati).

Har rapporterats (forkommer hos ett okant antal anvandare)

" sepsis: nar bakterier och dess toxiner (gifter) cirkulerar i blodet
och borjar skada organ

- ett tillstand dar eosinofiler, en typ av cell som vanligtvis finns i
blodet, samlas i lungorna (lungeosinofili)

- hudrodnad med svullnad (pseudocellulit).

Lag hemoglobinniva (anemi), lagt antal vita blodkroppar och
blodplattar kan upptackas med blodprov.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Gemcitabin SUN ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa infusionspasen och
ytterforpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar. Forvaras i skydd mot kyla. Far
ej frysas.

Oppnad infusionspase:

Av mikrobiologiska skal bor losningen anvandas omedelbart.

Om Iosningen inte anvands omedelbart, under anvandning
forvaringstider och férhallanden fore anvandning ar anvandarens
ansvar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen ar: gemcitabin (som hydroklorid)

- QOvriga innehallsamnen &r: natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor, natriumhydroxid och/eller saltsyra (for pH
-reglering)

En 120 ml infusionspase innehaller 1200 mg gemcitabin (som
hydroklorid).
En 130 ml infusionspase innehaller 1300 mg gemcitabin (som
hydroklorid).
En 140 ml infusionspase innehaller 1400 mg gemcitabin (som
hydroklorid).
En 160 ml infusionspase innehaller 1600 mg gemcitabin (som
hydroklorid).
En 150 ml infusionspase innehaller 1500 mg gemcitabin (som
hydroklorid).
En 170 ml infusionspase innehaller 1700 mg gemcitabin (som
hydroklorid).
En 180 ml infusionspase innehaller 1800 mg gemcitabin (som
hydroklorid).
En 200 ml infusionspase innehaller 2000 mg gemcitabin (som
hydroklorid).
En 220 ml infusionspase innehaller 2200 mg gemcitabin (som
hydroklorid).

En ml infusionsvatska, 16sning innehaller 10 mg gemcitabin
En ml infusionsvatska, 16sning innehaller 4,575 mg natrium.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gemcitabin SUN infusionsvatska, l16sning ar en klar, farglos, steril

16sning fri fran synliga partiklar.

Gemcitabin SUN infusionsvatska, l0sning ar forpackad i kartonger
som vardera innehaller 1, 5 eller 10 endosinfusionspasar med 120
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ml, 130ml, 140 ml, 150 ml, 160 ml, 170 ml, 180 ml, 200 ml eller
220 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlanderna

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Férenade kungariket (Nordirland) under
namnen:

Belgien:

Gemcitabine SUN 10 mg/ml oplossing voor infusie

Gemcitabine SUN 10 mg/ml solution pour perfusion

Gemcitabin SUN 10 mg/ml Infusionslosung

Tjeckien: Gemcitabin SUN

Denmark: Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning
Finland: Gemcitabin SUN 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Forenade kungariket (Nordirland):Gemcitabine 10 mg/ml solution
for infusion

Tyskland: Gemcitabin SUN 10 mg/ml Infusionslosung

Spanien: Gemcitabina SUN 10 mg/ml solucién para perfusién
Frankrike: Gemcitabine SUN 10 mg/ml solution pour perfusion
Italien: Gemcitabina SUN Pharma 10 mg/ml soluzione per infusione
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Nederlanderna: Gemcitabine SUN
1200/1300/1400/1500/1600/1700/1800/2000/2200 mg oplossing
voor infusie

Norge: Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusjonsveeske, opplgsning
Polen: Gemcitabine SUN

Rumanien: Gemcitabina SUN 10 mg/ml solutie perfuzabila
Slovakien: Gemcitabin SUN 10 mg/ml inflzny roztok

Sverige: Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusionsvatska, 16sning

Denna bipacksedel andrades senast 2022-11-28

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning, hantering och destruktion
Hantering

- Berakna dosen och bestam vilken storlek av Gemcitabin SUN
infusionspasar som behdvs. Om den dnskade dosen inte kan
uppnas med tillgéngliga presentationer rekommenderas
anvandning av en alternativ gemcitabin-produkt, inklusive
gemcitabin som koncentrat eller gemcitabin som pulver till
infusionsvatska.

" Inspektera férpackningen med avseende pa eventuella skador.
Anvand inte produkten om det finns tecken pa manipulering.

" Applicera en patientspecifik etikett pa ytterpasen.

Borttagning av ytterpasen fran infusionspasen och inspektion av
infusionspasen

- Oppna ytterpasen genom att riva vid hacket. Anvand inte om
ytterpasen tidigare har 6ppnats eller skadats.
" Ta ut infusionspasen fran ytterpasen.
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" Anvand endast om infusionspasen och foérseglingen ar intakt.
Fore administrering; kontrollera om det finns sma lackor
genom att kldmma ordentligt pa pasen. Om det finns lackor,
kasta pasen och I6sningen eftersom steriliteten kan ha
paverkats negativt.

- Fore administrering ska lakemedel for parenteralt bruk
inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning. Om partiklar observeras skall I6sningen inte
administreras.

Administrering

" Bryt propptatningen genom att trycka pa ena sidan med
handen.

- Anvand aseptisk teknik vid anslutning av den sterila
administreringssatsen.

- Se bruksanvisningen som medfoljer administreringssatsen.

Férsiktighetsatgarder

- Anvand inte i seriekoppling.

" For inte in tillsatser i infusionspasen.

" Losningen for infusion ar klar att anvanda och far inte blandas
med andra lakemedel.

" Oppnad infusionspase:
Av mikrobiologiska skal bor preparatet anvandas omedelbart.
Om det inte anvands omedelbart ar forvaringstiderna och
forhallandena fére anvandning anvandarens ansvar.

"~ Gemcitabin infusionsvatska ar endast avsedd for engangsbruk.

Personalen maste utrustas med lamplig skyddsutrustning, i
synnerhet langarmade rockar, skyddsmasker, mdssor,
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skyddsglasogon, sterila engangshandskar, skyddsdukar for
beredningsplatsen, samt uppsamlingspasar for avfall.

Cytotoxiska beredningar bor inte hanteras av gravid personal.

Om produkten kommer i kontakt med 6gonen, kan kraftig irritation
uppsta. | sa fall, bér 6gonen skdljas noggrant och omedelbart.
Kontakta lakare om irritationen kvarstar. Om lésningen skulle
komma i kontakt med huden, skélj det drabbade omradet noggrant
med vatten. Exkret och uppkastningar maste hanteras med
forsiktighet.

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
bestammelser om cytostatika.
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