FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Gemcitabine Accord

100 mg/ml Koncentrat till infusionsvatska, 16sning
gemcitabin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Gemcitabine Accord ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Gemcitabine Accord
3. Hur du anvander Gemcitabine Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Gemcitabine Accord ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Gemcitabine Accord ar och vad det anvands for

Gemcitabine Accord tillhér en grupp lakemedel som kallas cytostatika. Denna typ av ldkemedel tar déd pa
celler som delar sig, daribland cancerceller.

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

Gemcitabine Accord anvands for att behandla féljande cancertyper:

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

bréstcancer, tillsammans med paklitaxel

ovarialcancer (cancer i aggstockarna), tillsammans med karboplatin

cancer i urinblasan, tillsammans med cisplatin

Gemcitabin som finns i Gemcitabine Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation.

Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Gemcitabine Accord

Anvand inte Gemcitabine Accord

om du ar allergisk mot gemcitabin eller nagot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt
6) Gemcitabine Accord
om du ammar

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Gemcitabine Accord.

Fore forsta infusionen kommer blodprov att tas for att ta reda pa om dina njurar och din lever fungerar
tillrdckligt bra. Dessutom kommer blodprov att tas fore varje infusion for att kontrollera att du har tillrackligt
manga blodkroppar for att fa Gemcitabine Accord. Din lakare kan besluta att andra dosen eller skjuta upp
behandlingen beroende pa ditt allmantillstand eller om dina blodvarden ar alltfér Idga. Blodprov kommer att
tas regelbundet for att kontrollera din njur- och leverfunktion.

Tala om for din lakare:

om du nagon gang har utvecklat svara hudutslag eller hudfjalining, blasor och/eller sar i munhala
efter att ha anvant gemcitabin.

om du har eller tidigare haft ndgon leversjukdom, hjartsjukdom,karlsjukdom eller problem med
njurarna.

om du tidigare fatt strdlbehandling eller sddan behandling planeras eftersom man kan fa en
omedelbar eller férdrojd stralningsreaktion med gemcitabin.

om du nyligen har vaccinerats eftersom det kan orsaka biverkningar tillsammans med gemcitabin.
om du under behandlingen med detta lakemedel far symtom sa som huvudvark med forvirring,
kramper eller synférandringar, kontakta ldkare omedelbart. Detta kan vara en mycket sallsynt
biverkning i nervsystemet som heter posteriort reversibelt encefalopatisyndrom.

om du far andningssvarigheter eller om du kanner dig mycket svag och om du &r mycket blek (kan
vara tecken pa lungproblem eller njursvikt)

om du lider av alkoholism, da detta lakemedel innehaller etanol (alkohol)

om du lider av epilepsi, da detta Iakemedel innehaller etanol (alkohol).

om du lider av kapillarlackagesyndrom, nar vatska fran de mindre blodkarlen lacker ut i vavnaden.
Symtomen kan omfatta svullnad av ben, ansikte och armar, viktékning, hypoalbuminemi (for litet
protein i blodet), allvarlig hypotension (Iagt blodtryck), akut nedsatt njurfunktion och lungédem
(vatska i lungorna)

om du lider av posteriort reversibelt encefalopatisyndrom. Symtomen omfattar
medvetandenedsattning, krampanfall, synproblem, fokala neurologiska symtom och akut hégt
blodtryck.

Allvarliga hudreaktioner som Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med gemcitabinbehandling. S6k omedelbart
lakarvard om du marker ndgot av symtomen relaterade till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

Barn och ungdomar
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Detta ldkemedel ar inte rekommenderat fér anvandning till barn under 18 ar pa grund av otillrackliga data
pa sakerhet och effekt.

Andra lakemedel och Gemcitabine Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit andra Iakemedel eller kan tankas ta
andra lakemedel, dven vacciner och receptfria lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Behandling med Gemcitabine Accord ska undvikas under graviditet.
Fertila kvinnor maste anvanda effektiv preventivmetod under behandling med Gemcitabine Accord och upp
till 6 manader efter den sista administreringen. Din lakare kan informera dig om eventuell risker med
Gemcitabine Accord , da det ges under graviditet.

Tala om fér din lakare om du ammar.
Du ska avbryta amningen under behandlingen med Gemcitabine Accord.

Fertilitet

Man som behandlas med Gemcitabine Accord avrads fran att skaffa barn under och upp till 3 manader efter
behandling och féljaktligen anvanda effektiv preventivmetod under behandling med Gemcitabine Accord
och upp till 3 manader efter avslutad behandling. Om du vill skaffa barn under och upp till 3 manader efter
behandling ska du soka rad fran lakare eller apotekspersonal. Du bér dven soka rad om att spara sperma
innan behandlingen pabdrjas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Gemcitabine Accord kan gora dig sémnig, sarskilt om du har druckit alkohol. Mangden alkohol i detta
lakemedel kan paverka din formaga att kéra eller anvanda maskiner. Kor inte bil eller anvand maskiner
forran du ar saker pa att behandlingen med Gemcitabine Accord inte gor dig somnig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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 bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Gemcitabine Accord innehaller 44 % (vikt/volymprocent) etanol (alkohol), det vill séga upp till 9,9 g per
maximal daglig dos (2250 mg), vilket motsvarar 250 ml 6l eller 100 ml vin per dos.

Skadligt for de som lider av alkoholism.

Detta bor beaktas hos kvinnor som ar gravida eller ammar, barn och hégriskpatienter, sdsom
patienter med leversjukdom eller epilepsi.

Mangden alkohol i det har I1akemedlet kan paverka effekten av andra lakemedel.

Mangden alkohol i det har lakemedlet kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Gemcitabine Accord innehaller 206 mg (9,0 mmol) natrium per
maximal daglig dos (2250 mg)
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Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Gemcitabine Accord

Rekommenderad dos av Gemcitabine Accord ar 1000-1250 mg for varje kvadratmeter kroppsyta. Din langd
och vikt mats for att berakna kroppsytan. Din lakare kommer sen att anvanda kroppsytan for att berdkna
den ratta dosen for dig. Dosen kan komma att andras eller behandlingen kan komma att skjutas upp
beroende pa dina blodvarden och ditt allmantillstand.

Hur ofta du far Gemcitabine Accord beror pa vilken typ av cancer som du behandlas for.
Apoteks- eller sjukvardspersonal kommer att spada gemcitabinkoncentratet innan det ges till dig.

Du kommer alltid att fa gemcitabin genom infusion (dropp) i ett blodkarl (en ven). Infusionen kommer att
paga i ungefar 30 minuter.

Detta lakemedel rekommenderas ej till barn under 18 ar.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Det ar inte troligt att du far for stor mangd av lakemedlet eftersom det ges till dig av sjukvardspersonal
men om du skulle fa en stérre dos an vad din lakare forskrivit kan du kanna dig sémnig, yr och kanna att
hjartat slar pa ett onormalt satt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Du ska kontakta ldkare omedelbart om du utvecklar nagon av féljande biverkningar:

Bl6dning i tandkétt, nasa eller mun eller ndgon blédning som inte upphdr, om din urin ar rédaktig
eller rosaaktig, om du far ovantade blamarken (eftersom du kan ha lagre antal blodplattar an
normalt, vilket ar mycket vanligt).

Trotthet, svaghetskansla, latt att bli andfadd eller om du ser blek ut (eftersom du kan ha lagre
hemoglobinvarde an normalt vilket ar mycket vanligt).

Milda till mattliga hudutslag (mycket vanligt) /klada (vanligt), eller feber (mycket vanligt); (allergisk
reaktion).

En temperatur pa 38°C eller hdgre, om du svettas eller har andra tecken pa infektion (eftersom du
kan ha lagre antal vita blodkroppar an normalt tillsammans med feber, aven kallat febril neutropeni,
vilket ar vanligt).

Smarta, rodnad, svullnad eller 6mhet i munnen (stomatit)(vanligt).

Oregelbundet hjartslag (arytmi) (mindre vanligt).

Extrem trétthet och svaghet, purpura eller sma omraden med blédningar pa huden (blamarken), akut
njursvikt (1ag eller ingen urinproduktion) och tecken pa infektion (hemolytiskt uremiskt syndrom).
Detta kan vara dddligt (mindre vanligt).

Andningssvarigheter (det ar mycket vanligt med latta andningssvarigheter strax efter infusion med
Gemcitabine Accord, men de ar snabbt 6vergaende. | mindre vanliga eller sallsynta fall férekommer
dock svarare lungproblem).

Svar brostsmarta (hjartinfarkt) (sallsynt).
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Svar dverkanslighet/allergisk reaktion med allvarliga hudutslag inkluderande hudrodnad och klada,
svullnad av hander, fétter, anklar, ansikte, [dppar, mun och svalg (vilket kan orsaka problem att
svalja eller andas), vasande andning, snabb hjartrytm och svimningskansla (anafylaktisk reaktion)
(mycket sallsynt).

Allmént 6dem, andfaddhet eller viktdkning, eftersom du kan ha vatskelackage fran sma blodkarl till
vavnaderna (kapillarlackagesyndrom) (mycket sallsynt).

Huvudvark med synstérningar, forvirring, kramper eller anfall (Reversibel Posterior Leukoencefalopati
syndrom (RPLS, ocksa kant som PRES, Posterior Reversibel Encefalopati Syndrom) (mycket sallsynt).
Svara, kliande hudutslag, blasor eller fjallande hud (Stevens-Johnson syndrom, toxisk epidermal
nekrolys) (mycket sallsynt).

Extrem trotthet och svaghetskansla, purpura eller sma omraden med blédning i huden (blamarken),
akut njursvikt (1ag eller ingen urinproduktion) och tecken pa infektion. Detta kan vara tecken pa
trombotisk mikroangiopati (blodproppsbildning i sma blodkarl) och hemolytiskt uremiskt syndrom
som kan ha dédlig utgang.

Réda, fjallande utbredda utslag med kndlar under svullen hud (inklusive hudveck, bal och 6vre
extremiteter) och blasor atféljda av feber (akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)) (ingen
kand frekvens).

Andra biverkningar av Gemcitabine Accord kan omfatta:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer)

Lagt antal vita blodkroppar

Andningssvarigheter

Krakningar

lllamaende

Haravfall

Leverproblem: Ses genom onormala blodprovsresultat
Blod i urinen

Onormala urinprover: aggvita i urinen
Influensaliknande symtom inklusive feber

Svullnad i anklar, fingrar, fotter, ansikte (6dem)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Dalig aptit (anorexi)
Huvudvark
Sémnléshet
Trotthet

Hosta

Rinnande nasa
Forstoppning
Diarré

Kldda

Kraftig svettning
Muskelsmarta
Ryggont

Feber
Svaghetskansla
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Frossa
Infektioner

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Arrbildning i lungans luftblasor (Interstitiell lungsjukdom)
Ljudlig andning (kramper i andningsvagarna)

Lungskada (onormal lungréntgen)

- Hjartsvikt

- Stroke

Allvarlig leverskada, aven leversvikt

Njursvikt

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)

= Lagt blodtryck

Fjallning, sar- eller blasbildning pa huden

Reaktioner vid injektionsstallet

Bildande av stora blasor pa huden och sarsekret i huden
Kallbrand i fingrar och tar

Vatska i lungorna

Svar lunginflammation som leder till andningssvikt (andnédssyndrom hos vuxna)

Hudutslag som liknar svar solbranna som kan uppkomma pa hud som tidigare utsatts for stralning
(strélningsinducerad dermatit)

Skada i lungans luftblasor som associeras med stralbehandling (Stralningstoxicitet)

Inflammation i blodkarlen (perifer vaskulit)

Férhojda levervarden (levertransaminaser)

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- Okat antal blodplattar

Inflammation i tjocktarmens slemhinna till féljd av minskat blodfléde (ischemisk kolit)
Trombotisk mikroangiopati: bildning av blodproppar i sma blodkarl

Lag hemoglobinniva (anemi), |agt antal vita blodkroppar och blodplattar upptacks i blodprov

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Sepsis: nar bakterier och dess toxiner (gifter) cirkulerar i blodet och bérjar skada organ
Pseudocellulit: hudrodnad med svullnad

Du kan fa ndgot av dessa symtom och/eller tillstand. Du maste tala om for din lakare sa fort du kanner av
nagon av dessa biverkningar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
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Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Gemcitabine Accord ska forvaras

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Efter férsta éppnandet (fore spadning):
Varje injektionsflaska ar avsedd fér engangsbruk och ska anvandas omedelbart efter dppnande. Ifall
preparatet ej anvands omedelbart ar forvaringsbetingelserna anvandarens ansvar.

Efter spadning:

Efter spadning i natriumkloridlésning 0,9 % ar I6sningen kemiskt och fysikaliskt stabil i 60 dagar vid 2-8°C,
samt vid 25°C .

Av mikrobiologiska skal bor infusionslésningen anvandas omedelbart. Ifall preparatet ej anvands
omedelbart ar férvaringsbetingelserna fére anvandningen anvandarens ansvar. Tiden for férvaring av
fardigberedd 16sning ska normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2-82C, savida inte spadning har &gt rum
under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP/Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedlet kommer att beredas och ges till dig av sjukvardspersonal.
Ej anvant lakemedel ska kastas av sjukvardspersonal.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar gemcitabin. Varje ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller 100 mg
gemcitabin (som gemcitabinhydroklorid). Varje injektionsflaska innehaller antingen 200 mg, 1000 mg, 1500
mg eller 2000 mg gemcitabin (som gemcitabinhydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen ar makrogol 300, propylenglykol, vattenfri etanol, natriumhydroxid (pH-justerare),
saltsyra, koncentrerad (pH-justerare).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gemcitabine Accord koncentrat till infusionsvatska, 16sning ar en klar, farglds eller svagt gulfargad 16sning.

Gemcitabine Accord ar fylld i ofargade injektionsflaskor av glas vilka ar férslutna med gummipropp och
aluminiumférslutning (flip-off ).

Férpackningsstorlekar

1 x 2 ml injektionsflaska
1 x 10 ml injektionsflaska
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1 x 15 ml injektionsflaska
1 x 20 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederldnderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia 320009,

Grekland

Denna bipacksedel andrades senast 2025-01-22

Foljande uppgifter dr endast avsedda for sjukvardspersonal:

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering

Gemcitabine Accord maste spadas pa lampligt satt fore anvandning. Koncentrationen av gemcitabin i
Gemcitabine Accord skiljer sig fran andra produkter med gemcitabin.

Fér att undvika livshotande dverdosering ska koncentrationen 100 mg/ml beaktas.
Gemcitabine Accord maste spadas fére anvandning.

- Anvand aseptisk teknik vid beredning av gemcitabin for intravends infusion.

- Gemcitabinkoncentrat till infusionsvatska, |6sning &r klar och varierar i farg fran farglos till svagt gul,
och innehaller 100 mg/ml gemcitabin. Den totala mangd Gemcitabine Accord som kravs for en
enskild patient ska spadas med steril natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %). Vidare spadning kan
gdras med samma I6sning till en slutlig koncentration om 0,1-9 mg/ml. Den fardiga lésningen ar klar
och varierar fran farglos till svagt gul.

- DEHP [di-2-etylhexylftalat] kan l6sas ut fran plastbehallare som innehaller PVC vid lagring av
fardigberedda Isningar av gemcitabinkoncentrat till infusionsvatska, 16sning i PVC-behallare. Darfor
bor I6sningar beredas, férvaras och administreras med/i utrustning som inte innehaller PVC.

- Sarskilda férvaringsanvisningar

Efter férsta déppnandet (fore spadning):
Varje injektionsflaska ar avsedd fér engangsbruk och ska anvandas omedelbart efter dppnande. Ifall
preparatet ej anvands omedelbart ar férvaringsbetingelserna fére anvandningen anvandarens ansvar.

Efter spadning:
Efter spadning i natriumkloridlésning 0,9 % ar 16sningen kemiskt och fysikaliskt stabil i 60 dagar vid 2-8°C,
samt vid 25°C.
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Av mikrobiologiska skal bor preparatet anvandas omedelbart. Ifall preparatet inte anvands omedelbart ar
férvaringsbetingelserna anvandarens ansvar. Forvaringstiden bér inte dverskrida 24 timmar vid 2-8°C,
savida inte spadningen har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Beredning av infusionslésning
Gemcitabine Accord innehaller 100 mg gemcitabin per ml koncentrat, 16sning. Koncentratlésningen ska
spadas fore administrering.

Om injektionsflaskorna forvaras i kylskap ska nodvandigt antal forpackningar Gemcitabine Accord sta
i temperaturer under 25°C i 5 minuter fére anvandning. Mer an en injektionsflaska Gemcitabine
Accord kan behdvas for att uppna ratt dos for patienten.

Dra aseptiskt upp erforderlig mangd Gemcitabine Accord med en kalibrerad spruta.

Erforderlig volym Gemcitabine Accord ska injiceras i en infusionspase med natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) infusionslésning.

Blanda infusionspasen manuellt med en vaggande rérelse. Vidare spadning kan géras med samma
I6sning till en slutlig koncentration om cirka 0,1-9 mg/ml. Vid maximal dos pa cirka 2,25 g
Gemcitabine Accord motsvarar koncentratet 4,5 mg/ml (erhallet med 500 ml spadningsvatska) upp
till 9 mg/ml (erhallet med 250 ml spadningsvatska) osmolariteten pa cirka 1 000 mOsmol/kg upp till
1700 mOsmol/kg.

Liksom alla I1dkemedel for parenteralt bruk ska gemcitabin infusionslésning inspekteras visuellt med
avseende pa partiklar och missfargning fore administrering. Om partiklar observeras skall 16sningen
inte administreras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid beredning och administrering

Normala sakerhetsrutiner for cytostatika skall iakttas vid beredning och kassering av infusionsvatskan.
Hantering av infusionsvatskan bor ske i dragskap, varvid skyddsrock och handskar bér anvandas. Finns ej
dragskap tillganglig bor utrustningen kompletteras med munskydd och skyddsglaségon.

Om preparatet kommer i kontakt med égonen, kan detta ge upphov till allvarlig irritation. Ogonen skéljs
omedelbart och grundligt med vatten. Vid bestdende irritation bér lakare kontaktas. | handelse av spill pa
huden, ska hudomradet skéljas noga med vatten.

Destruktion
Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.
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