Pakkausseloste: Tie toja Kiyttijille
Gemcitabine Accord 100 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten
gemsitabiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen,
vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Gemcitabine Accord on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Gemcitabine Accordia
Miten Gemcitabine Accord annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gemcitabine Accordin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SRR e e

1. Miti Gemcitabine Accord on ja mihin siti kiyte tiéin

Gemcitabine Accord on solunsalpaajien lidkeryhméin kuuluva syopilddke. Solunsalpaajat tuhoavat
jakautuvia soluja, muun muassa syopésoluja.

Gemcitabine Accordia voidaan kdyttdd ainoana ldédkkeend tai yhdessi toisen syopélidkkeen kanssa
rippuen siitd, mikd sydpd on kyseessi.

Gemcitabine Accordia kdytetdan seuraavien syopien hoitoon:

- ei-pienisoluisen keuhkosyovéin hoitoon joko ainoana lidkkeeni tai yhdessa sisplatiinin kanssa.
- haimasydvéan hoitoon.

- rintasyovén hoitoon yhdessé paklitakselin kanssa.

- munasarjasyovin hoitoon yhdessd karboplatiinin kanssa.

- virtsarakon syovan hoitoon yhdessé sisplatiinin kanssa.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Ge mcitabine Accordia
Sinulle ei pidi antaa Gemcitabine Accordia

- jos olet allerginen gemsitabiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos imetit.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kdytdt Gemcitabine
Accordia.

Ennen ensimméisti lidkeinfuusiota sinulle tehdiddn verikokeita munuaistesi ja maksasi toiminnan
arvioimiseksi. Ennen kutakin infuusiota tehdéén myos verikokeita, joilla selvitetddn, ovatko verisoluarvosi
riittdvén hyvit Gemcitabine Accordin antamiseksi. La#kérisi saattaa paéttdd muuttaa annosta tai siirtda
hoitoasi yleisen terveydentilasi tai alhaisten veriarvojen perusteella. Sinulle tehdddn sdannoéllisesti



verikokeita munuaistesi ja maksasi toiminnan arvioimiseksi.

Kerro ladkarillesi, jos

sinulle on koskaan kehittynyt vaikea ihottuma tai thon hilseilyd, rakkuloita ja/tai suun
kipua/haavaumia gemsitabiinin kdyton jalkeen.

sinulla on tai on aiemmin ollut maksasairaus, syddn- tai verisuonisairaus tai ongelmia munuaisissa.
olet dskettidin saanut sddehoitoa tai saat sitd jatkossa, koska gemsitabimihoidon yhteydessé voi
ilmetd siddereaktio joko pian hoidon jilkeen tai viiveelld.

olet saanut dskettdin rokotuksen, koska tdmé voi mahdollisesti aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia
gemsitabiinin kanssa.

sinulle kehittyy hoidon aikana seuraavia oireita, kuten paénsarky, johon littyy sekavuutta,
kouristuksia tai nakohdiriditd. Ota heti yhteys lddkéariisi. Sinulla voi olla hyvin harvinainen
haittavaikutus posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyma.

sinulle kehittyy hengitysvaikeuksia, tunnet olosi hyvin heikoksi ja olet hyvin kalpea (syyné voi olla
keuhko-ongelmat tai munuaisten vajaatoiminta).

sairastat alkoholismia, koska tima lidkevalmiste sisdltdd etanolia (alkoholia).

sinulla on epilepsia, koska tdmé lidkevalmiste sisdltid etanolia (alkoholia).

sinulla on hiussuonivuoto-oireyhtymé (CLS), jolloin pienten verisuontesi nesteet tihkuvat
kudoksiin. Oireita voivat olla alaraajojen, kasvojen ja késivarsien turvotus, painon nousu,
hypoalbuminemia (veressdsion liian véhéin proteiiniksi kutsuttua ainetta), vaikea hypotensio
(alhainen verenpaine), akuutti munuaisten vajaatoiminta ja pulmonaaliedeema (keuhkoturvotus,
nesteen kertyminen keuhkoihin).

sinulla on posteriorinen palautuva enkefalopatia —oireyhtyma (palautuva turvotus aivoissa). Oireita
ovat tajunnan huononeminen, kouristukset, padnsirky, ndén poikkeavuudet, paikalliset neurologiset
oireet ja akuutti korkea verenpaine.

Vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymii, toksista epidermaalista nekrolyysid ja
akillistd yleistynyttd eksantemaattista pustuloosia (AGEP), on ilmoitettu gemsitabiinihoidon yhteydessa.
Hakeudu vilittomésti ladkarin hoitoon, jos havaitset jonkin kohdassa 4 kuvatuista, néihin vakaviin
ithoreaktiothin liittyvistd oireista.

Lapset januoret
Tati ladkettd ei suositella kiytettdvéksi alle 18-vuotiaille lapsille, koska turvallisuudesta ja tehokkuudesta
eiole riittdvésti tietoa.

Muut lédke valmis teet ja Gemcitabine Accord
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
joutua kiyttimaidn muita ladkkeitd (my0s rokotukset).

Raskaus, imetys ja suvunjatkamis kyky

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Gemcitabine Accordia ei tule kiyttdd raskauden aikana. Laédkéri
keskustelee kanssasi raskauden aikana annettavan Gemcitabine Accord -hoidon mahdollisista riskeisté.
Sinun on on lopetettava imetys Gemcitabine Accord -hoidon hoidon ajaksi.

Hedelmillisyys

Miehid kehotetaan olemaan siittdméttd lasta Gemcitabine Accord -hoidon aikana ja 6 kuukauden ajan
hoidon jilkeen. Jos haluat siittdd lapsen hoidon aikana tai hoidon jilkeisten 6 kuukauden aikana, kddnny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Sinulla on mahdollisuus hakea ohjeita sperman ottamisesta
talteen ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Gemcitabine Accord voi tehdé sinut uniseksi, etenkin, jos olet nauttinut alkoholia. Tdmén lddkevalmisteen



sisdltimé alkoholimédrd saattaa heikentii ajokykyisi ja koneiden kiyttokykyisi. Al aja dlika kiytd
koneita ennen kuin olet varma, ettd gemsitabiinihoito ei tee sinua uniseksi.

Gemcitabine Accord siséltii vedetonti etanolia (44 % w/v), eli enimmilliéin 9,9 g yhti

enimmiiis vuorokausiannosta (2 250 mg) kohti; yhde n annoksen e tanoliméiiri vastaa 250 ml:aa

olutta tai 100 ml:aa viinia

- Haitallinen alkoholismia sairastaville.

- Valmisteen alkoholisisd1td on otettava huomioon, jos olet raskaana taiimetét tai jos potilas on lapsi
tai jos kuulut suuren riskin ryhméén (esim. maksasairaat ja epileptikot).

- Témén lidkevalmisteen sisidltdimi alkoholiméédra saattaa muuttaa muiden ladkkeiden vaikutuksia.

- Tédmén lddkevalmisteen sisidltima alkoholimdédrd saattaa heikentdd ajokykyd tai koneiden

kiiyttokykya.

Gemcitabine Accord siséltii 206 mg (9,0 mmol) natriumia yhti enimmais vuorokausiannosta
(2 250 mg) kohti
- Valmisteen natriumsisdltd on otettava huomioon, jos sinulla on ruokavalion natriumrajoitus.

3. Miten Ge mcitabine Accord annetaan

Suositeltu Gemcitabine Accord -annos on 1 000—1 250 mg kutakin kehon pinta-alan neliometrid kohti (eli
1 000—1 250 mg/m?). Pituutesi ja painosi mitataan kehon pinta-alan maarittdmiseksi, ja lddkarisi laskee
sinulle sopivan annoksen néin saadun pinta-alan perusteella. Annosta voidaan muuttaa tai hoitoa lykéta
veriarvojesi tai yleisen terveydentilasi perusteella.

Gemcitabine Accord -infuusioiden antovélit riippuvat hoidettavasta syopétyypista.

Sairaala-apteekin farmaseuttitai lidkéari laimentaa tdmén gemsitabiini-infuusiokonsentraatin ennen kuin
saat sen.

Gemcitabine Accord annetaan aina infuusiona laskimoon. Infuusio kestdéd noin 30 minuuttia.

Tété ladkevalmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittoméasti yhteys lddkariin, jos havaitset jonkin seuraavista:

- Sinulla esiintyy verenvuotoa ikenistd, nendsté tai suusta tai mitd tahansa verenvuotoa, joka ei
tyrehdy, virtsasi on punertavaa tai vaaleanpunaista tai sinulle tulee odottamattomia mustelmia (silld
sinulla voi olla normaalia vihemmaén verihiutaleita, mikd on hyvin yleistd).

- Sinua visyttdd, pyorryttdd, hengistyttda helposti tai niaytit kalpealta (silli hemoglobiiniarvosi voivat
olla normaalia alhaisemmat, mikd on hyvin hyvin yleist4).

- Lievé tai keskivaikea ihottuma (hyvin yleistd) / kutina (yleistd) tai kuume (hyvin yleistd); (allergisia
reaktioita).

- Lampdsi on 38 °C tai enemmén tai sinulla esiintyy hikoilua taimuita infektion merkkejé (silld
valkosoluarvosi voivat olla normaalia alhaisemmat kuumeen yhteydessd, kuumeinen neutropenia)
(yleistd).

- Sinulla on kipua, punoitusta, turvotusta tai haavaumia suussa (yleistd).

- Sinulle kehittyy sydimen rytmihdiriditd (esiintyvyyttd ei tiedetd).

- Sinulla on voimakasta visymysti tai heikkoutta, iholla on punaisia tdplid tai pienid mustelmia,



akuutti munuaisvaurio (pieni virtsantuotanto / tai ei virtsantuotantoa lainkaan) ja infektion merkkeja
. Ndmad saattavat liittyd tromboottiseen mikroangiopatiaan (verihyytymien muodostuminen pieniin
verisuoniin) ja hemolyyttis-ureemiseen oireyhtyméén, jotka saattavat olla hengenvaarallisia (melko
harvinainen).

- Sinulla on hengitysvaikeuksia (pian Gemcitabine Accord -infuusion jilkeen esiintyy hyvin yleisesti
lievid hengitysvaikeuksia, jotka menevét nopeasti ohi. Melko harvoin tai harvoin saattaa kuitenkin
esiintyd my0s vaikeampia keuhko-ongelmia).

- Sinulla on vaikea rintakipu (sydédninfarkti) (harvinainen).

- Sinulla on vaikeita yliherkkyys- tai allergiareaktioita, joihin littyy vaikea ihottuma mukaan lukien
punainen kutiava iho, kdsien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoaminen
(joka voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia), hengityksen vinkuminen, nopea sydimen syke
ja pyorrytyksen tunne (anafylaktinen reaktio) (hyvin harvinainen).

- Sinulla on yleistynyttd turvotusta, hengitysvaikeutta tai painon nousua, koska nestettd tihkuu
pienisti verisuonista kudokseen (hiussuonivuoto-oireyhtymé) (hyvin harvinainen).

- Sinulla on paénsérkyd, johon littyy ndkohdirioitd, sekavuutta, kouristuskohtauksia
(posteriorinen palautuva enkefalopatia —oireyhtymi) (hyvin harvinainen)

- Sinulla on vaikea kutiava ihottuma, johon littyy ihon rakkulointia tai kuoriutumista (Stevens-
Johnsonin oireyhtymd, toksinen-epidermaalinen nekrolyysi) (hyvin harvinainen).

- Punainen, hilseilevé, laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy kyhmyjd turvonneen ihon alla (mukaan
lukien taivealueet, vartalo ja yldraajat) ja rakkuloita, joihin littyy kuumetta (dkillinen yleistynyt
eksantemaattinen pustuloosi (AGEP)) (esiintymistiheys tuntematon).

Muita Gemcitabine Accord —valmis teen haittavaikutuksia voivat olla:

Hyvin vleiset haittavaikutukset (voi ilmetd vihintddn vhdelld kiyttdjalla 10:std)
- Alhaiset veren valkosoluarvot

- Alhaiset verihiutalearvot

- Hengitysvaikeudet

- Oksentelu

- Pahoinvoimnti

- Hiustenldhto

- Poikkeavat arvot maksan toimintaa kuvaavissa verikokeissa

- Verivirtsaisuus

- Poikkeavat tulokset virtsakokeissa: valkuaista virtsassa

- Flunssankaltaiset oireet kuten kuume

- Turvotus (esimerkiksi nilkkojen, sormien, jalkaterien taikasvojen turpoaminen).

Yleiset haittavaikutukset (voi ilmetd alle yhdelld kévyttdjalla 10:std)
- Ruokahaluttomuus
- Paansarky

- Unettomuus

- Uneliaisuus

- Yska

- Nuha

- Ummetus

- Ripuli

- Kutina

- Hikoilu

- Lihaskipu

- Selkékipu

- Kuume

- Heikotus

- Vilunvireet




- Infektiot.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmetd alle yhdelld kévyttijalla 100:sta)

- Interstitiaalinen pneumoniitti (keuhkorakkuloiden arpeutuminen)

- Hengitysteiden supistuminen (hengityksen vinkuna)

- Poikkeavat 16ydokset rintakehén rontgenkuvissa tai kuvantamistutkimuksissa (keuhkojen
arpimuodostus)

- Syddmen vajaatoiminta

- Aivohalvaus

- Vakava maksavaurio, ml. maksan vajaatoiminta

- Munuaisten vajaatoiminta

Harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmetd alle yhdelld kavyttdjalld 1 000:sta)

- Alhainen verenpaine

- Thon hilseily tai haavaumien tai rakkuloiden muodostuminen iholle

- Injektiokohdan reaktiot

- Sormien tai varpaiden kuolio

- Nesteen kertyminen keuhkoihin

- Aikuisen hengitysvaikeusoireyhtymé (vaikea keuhkotulehdus, joka aiheuttaa hengitysvajausta)

- Sédereaktion uusiutuminen (vaikeaa auringonpolttamaa muistuttava ihottuma) aiemmin séddetetylld
iholla

- Sédereaktiot — keuhkorakkuloiden arpeutuminen séddehoidon yhteydessa

- Verisuonitulehdus (perifeerinen vaskuliitti)

- Thon kesiminen ja voimakas rakkulamuodostus.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmeté alle yhdelld kéyttdjalla 10 000:sta)

- Korkeat verihiutalearvot

- Iskeeminen koliitti (paksusuolen limakalvon tulehtuminen riittiméttomén verenkierron vuoksi)
- Tromboottinen mikroangiopatia: verihyytymien muodostuminen pieniin verisuoniin

Alhaiset hemoglobiiniarvot (anemia), alhaiset valkosolu- ja verihiutalemédardt méaéritetdéin verikokeilla.

Tuntematon
e Sepsis: kun bakteerit ja niiden myrkyt kiertdvét veressd ja alkavat vahingoittaa sisdelimié
e Pseudoselluliitti: thon punoitus ja turvotus

Sinulle saattaa kehittyd mitd tahansa ndisti oireista ja/tai tiloista. Jos sinulle kehittyy jokin niistéd
haittavaikutuksista, kerro siitd lddkérillesi mahdollisimman pian.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Gemcitabine Accordin séilyttiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Avattu injektiopullo _ennen laimentamista:

Injektiopullo on tarkoitettu kerta-antoon ja se on kdytettdva heti avaamisen jilkeen. Jos valmistetta ei
kéaytetd vilittomasti, kiytonaikainen siilytysaika ja séilytysolosuhteet ennen kiyttod ovat kdyttéjan
vastuulla.

Laimentamisen jilkeen:

9 mg/ml natriumkloridiliuoksella laimennetun valmisteen on osoitettu sdilyvdn kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiilina 60 vuorokauden ajan 25 °C:ssa ja 2—8 °C:ssa.

Infuusioliuos tulee kayttidd valittoméasti mikrobiologisista syistd. Jos valmistetta ei kiytetd valittomasti,
kéytonaikainen sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kédyttdd ovat kéyttdjan vastuulla. Ne ovat kuitenkin
yleensé enintdédn 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Ali kiiyti Gemcitabine Accord-valmistetta pakkauksessa olevan viimeisen kiyttopdivimidrin
(Kayt.vim./EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Hoitohenkilokunta valmistaa tdmén lidkevalmisteen kdyttovalmiiksi ja antaa sen sinulle.
Hoitohenkilokunta hévittdd mahdollisesti kdyttdmétta jadneen ladkkeen.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Gemcitabine Accord sisiltai

- Vaikuttava aine on gemsitabiini. Yksi millilitra infuusiokonsentraattia liuosta varten sisdltdd 100 mg
gemsitabiinia (gemsitabiinihydrokloridina). Yksi injektiopullo sisdltdd joko 200 mg, 1 000 mg,
1 500 mg tai2 000 mg gemsitabiinia (gemsitabiinihydrokloridina).

- Muut aineet ovat makrogoli 300, propyleeniglykoli, vedetdn etanoli, natriumhydroksidi (pH:n
séddtelyyn), vikeva kloorivetyhappo (pHmn sditelyyn).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Gemcitabine Accord 100 mg/ml infuusiokonsentraatti liuosta varten on kirkas, véritdn tai hieman
kellertiava liuos.

Gemcitabine Accord 100 mg/ml infuusiokonsentraatti liuosta varten on pakattu injektiopulloon, joka on
valmistettu tyypin I kirkkaasta lasista ja suljettu kumitulpalla ja alumiinisella repéisykorkilla.

Pakkauskoot

1 x 2 mln injektiopullo
1 x 10 mLn injektiopullo
1 x 15 mln injektiopullo
1 x 20 mln injektiopullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,



3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Tilla lddke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Jésenvaltio Lidkevalmis teen nimi

Alankomaat Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor Infusie

Itdvalta Gemcitabin Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgia Gemcitabine Accord Healthcare 100 mg/ml Solution a Diluer pour
Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Bulgaria Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Kypros Gemcitabine Accord 100 mg Concentrate for Solution for Infusion

Tshekki Gemcitabine Accord 100 mg/ml Koncentrat pro Ptipravu Infuzniho
Roztoku

Saksa Gemcitabine Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Tanska Gemcitabin Accord

Viro Gemcitabine Accord 100 mg/ml

Kreikka GEMCITABINE / ACCORD

Espanja Gemcitabina Accord 100 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Suomi Gemcitabine Accord 100 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten

Unkari Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Irlanti Gemcitabine 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Italia GEMCITABINA ACCORD

Latvia Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavoSanai

Liettua Gemcitabine Accord 100mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Gemcitabine 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Norja Gemcitabine Accord

Puola Gemcitabinum Accord

Portugali Gemcitabine Accord

Slovakia Gemcitabine 100 mg/ml concentrate for solution for infusion

Romania Gemcitabina 100 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Ruotsi Gemcitabine Accord

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.01.2024



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kaytto-, Kisittely- ja hivitysohjeet

Tama infuusiokonsentraatti liuosta varten on laimennettava ennen kayttod. Tamén lidkevalmisteen
gemsitabiinipitoisuus eroaa muista laskimoon annettavista gemsitabiinivalmisteista

Huomaa: Valmisteen suuri gemsitabiinipitoisuus (100 mg/ml) voi aiheuttaa hengenvaaran
yliannostuksessa
Tédma infuusiokonsentraatti liuosta varten on laimennettava ennen kayttoa.

- Kéyti aseptista teknilkkaa laskimoon infusoitavan gemsitabiinivalmisteen valmistuksessa.

- Gemsitabiini-infuusiokonsentraatti liuosta varten on kirkas, varitén tai hieman kellertdva liuos,
jonka gemsitabinipitoisuus on 100 mg/ml. Kullekin potilaalle tarvittava kokonaismaara
gemsitabiini-infuusiokonsentraattia liuosta varten on laimennettava steriililld 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuoksella. Liuosta voi laimentaa lisdéd tilld laimentimella, niin ettd
loppupitoisuudeksi saadaan 0,1-9 mg/ml. Laimennettu liuos on kirkas, vériton tai hieman kellertava
liuos.

- Muovitetuista polyvinyylikloridi (PVC)-séilidistd voi lineta DEHP t4
(di-(2-etyyliheksyyli)ftalaattia), jos laimennettua gemsitabiini-infuusiokonsentraattia liuosta varten

sdilytetdédn niissd. Siksi liuos on laimennettava, séilytettévé ja annettava vilineilld, jotka eivit sisalld
PVCia.

- Sailytys

Avattu injektiopullo ennen laimentamista:

Injektiopullo on tarkoitettu kerta-antoon ja se on kdytettdva heti avaamisen jilkeen. Jos valmistetta
ei kiytetd valittomésti, kdytonaikainen sidilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kiyttod ovat
kéyttdjin vastuulla.

Lammentamisen jilkeen:

9 mg/ml natriumkloridiliuoksella laimennetun valmisteen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiilina 60 vuorokauden ajan 25 °C:ssa ja 2—8 °C:ssa.

Infuusioliuos tulee kéyttdd vilittomédsti mikrobiologisista syistd. Jos valmistetta ei kdytetd
valittomasti, kdytonaikainen sdilytysaika ja séilytysolosuhteet ennen kadyttod ovat kdyttdjan
vastuulla. Ne ovat kuitenkin yleensd enintddn 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei laimentaminen ole
tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Infuusioliuoksen valmis taminen

Yksi millilitra Gemcitabine Accord 100 mg/ml infuusiokonsentraattia, livosta varten sisdltdd 100 mg
gemsitabiinia. Tadma infuusiokonsentraatti liuosta varten on laimennettava ennen antoa.

- Jos injektiopullot sdilytetdin jadkaapissa, siirrd tarvittava miard gemsitabiini-
infuusiokonsentraattipakkauksia liuosta varten alle 25 °C:een 5 minuutiksi ennen kéyttda. Potilaan
annokseen voidaan tarvita useampi kuin yksi gemsitabiini-infuus iokonsentraatti- injektiopullo
liuosta varten.

- Vedi kalibroituun ruiskuun aseptisesti tarvittava mééra gemsitabiini-infuusiokonsentraattia liuosta
varten.



- Tarvittava médéra gemsitabini-infuusiokonsentraattia liuosta varten on injisoitava infuusiopussiin,
joka sisdltdd 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi- infuusioliuosta.

- Sekoita infuusiopussi késin kddntelemalld. Liuosta voi laimentaa lisdd edelld mainitulla
laimentimella, niin ettd loppupitoisuudeksi saadaan noin 0,1-9 mg/ml. Kéytettidessa
maksimiannosta ~2,25 g gemsitabiinia, pitoisuus 4,5 mg/ml (kidytetddn 500 ml liuotinta) vastaa
suunnilleen osmolaalisuutta 1 000 mOsmol/kg ja pitoisuus 9 mg/ml (kdytetdén 250 ml liuotinta)
vastaa osmolaalisuutta 1 700 mOsmol/kg.

- Muiden parenteraalisten lidkevalmisteiden tavoin gemsitabiini-infuusioliuos on tarkistettava
silmémééraisesti hiukkasten ja virjiytymien havaitsemiseksi ennen lidkkeen antoa. Jos liuoksessa
nékyy hiukkasia, ald kiyti liuosta.

Valmistelussa ja annos telussa noudatettavat varotoimenpiteet

Tavanomaisia ohjeita sytotoksisten lddkevalmisteiden turvallisesta valmistuksesta ja hivittdmisestd tulee
noudattaa. Infuusioliuoksen késittelyn tulee tapahtua turvakaapissa ja suojatakkeja ja -kdsineitd tulee
kiyttaa. Jollei turvakaappia ole, kdytetdén lisiksi kasvomaskia ja suojalaseja.

Jos valmiste joutuu kosketuksiin silmien kanssa, se saattaa aiheuttaa vakavaa drsytystd. Silmit tulee
huuhdella vilittdméisti ja perusteellisesti vedelld. Jos drsytys jatkuu, tulee ottaa yhteys lidkérin. Jos
valmistetta roiskuu iholle, huuhtele ihoalue perusteellisesti vedelld.

Hiavittiminen

Kéyttdméton valmiste taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
gemcitabin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

innehéiller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller
dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om f6ljande:

Vad Gemcitabine Accord dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du behandlas med Gemcitabine Accord
Hur Gemcitabine Accord ges

Eventuella biverkningar

Hur Gemcitabine Accord ska forvaras

Forpackningens mnnehdll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Gemcitabine Accord ar och vad det anvinds for

Gemcitabine Accord tillhor en grupp likemedel som kallas cytostatika. Denna typ av likemedel
tar dod pa celler som delar sig, diribland cancerceller.

Gemcitabine Accord kan ges ensamt eller i kombination med andra anticancerlikemedel,
beroende pa cancertyp.

Gemcitabine Accord anvinds for att behandla foljande cancertyper:

- icke-smacellig lungcancer (NSCLC), ensamt eller tillsammans med cisplatin
- pankreascancer

- brostcancer, tillsammans med paklitaxel

- ovarialcancer, tillsammans med karboplatin

- blascancer, tillsammans med cisplatin

2. Vad du behover veta innan du behandlas med Gemcitabine Accord

Anvind inte Gemcitabine Accord

- om du ir allergisk mot gemcitabin eller nagot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges
1avsnitt 6)

- om du ammar.

Vamingar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska mnan du tar Gemceitabine Accord.



Fore forsta infusionen kommer blodprov att tas for att utreda om din njur- och leverfunktion ar
tillrdcklig. Dessutom kommer blodprov att tas fore varje infusion for att kontrollera att du har
tillrdckligt manga blodkroppar for att fi infusion. Din likare kan besluta att dndra dosen eller
skjuta upp behandlingen beroende pé ditt allméntillstind eller om dina blodvérden é&r alltfor laga.
Blodprov kommer att tas regelbundet for att kontrollera din njur- och leverfunktion.

Tala om for din likare:

- om du ndgon ging har utvecklat svara hudutslag eller hudfjallning, bldsor och/eller sar i

munhala efter att ha anvint gemcitabin.

- om du har eller tidigare haft ndgon leversjukdom, hjértsjukdom kérlsjukdom eller problem
med njurarna.

- om du tidigare fitt strdlbehandling eller sddan behandling planeras eftersom man kan fd en
omedelbar eller fordrdjd stralningsreaktion med gemcitabin.

- om du nyligen har vaccinerats eftersom det kan orsaka biverkningar tillsammans med
gemcitabin.

- om du under behandlingen med detta likemedel fir symtom sa som huvudvirk med
forvirring, kramper eller synforandringar, kontakta likare omedelbart. Detta kan vara en
mycket séllsynt biverkning i nervsystemet som heter posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom.

- om du far andningssvarigheter eller om du kinner dig mycket svag och om du dr mycket
blek (kan vara tecken pd lungproblem eller njursvikt)

- om du lider av alkoholism, dé detta likemedel innehdller etanol (alkohol)

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

- om du lider av kapillirlickagesyndrom, nir vétska fran de mindre blodkéarlen Ecker ut i
vavnaden. Symtomen kan omfatta svullnad av ben, ansikte och armar, viktokning,
hypoalbuminemi (for litet protein i blodet), allvarlig hypotension (lagt blodtryck), akut
nedsatt njurfunktion och lungédem (vétska 1 lungorna)

- om du lider av posteriort reversibelt encefalopatisyndrom. Symtomen omfattar
medvetandenedséttning, krampanfall, synproblem, fokala neurologiska symtom och akut
hogt blodtryck.

Allvarliga hudreaktioner som Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
gemcitabinbehandling. Sk omedelbart likarvard om du mérker nagot av symtomen relaterade
till dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Barn och ungdomar

Detta likemedel ar nte rekommenderat for anvindning till barn under 18 &r pa grund av
otillrdckliga data pé sikerhet och effekt.

Andra likemedel och Gemcitabine Accord

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit andra likemedel eller kan
tinkas ta andra likemedel (4ven vacciner).

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare nnan du anvinder detta likemedel. Behandling med Gemcitabine Accord ska undvikas



under graviditet. Din likare kan informera dig om eventuella risker med Gemcitabine Accord, da
det ges under graviditet.

Du ska avbryta amningen under behandlingen med Gemcitabine Accord.

Fertilitet

Min som behandlas med Gemcitabine Accord avrads frdn att skaffa barn under och upp till 6
ménader efter behandling. Om du vill skaffa barn under och upp till 6 manader efter behandling
ska du soka rad fran likare eller apotekare. Du bor dven soka rad om att spara sperma innan
behandlingen paborjas.

Korformiga och anvindning av maskiner

Gemcitabine Accord kan gora dig somnig, sdrskilt om du har druckit alkohol. Méngden alkohol 1
detta likemedel kan paverka din formaga att kora eller anvdnda maskiner. Kor inte bil eller
anvind maskiner forrdn du ér sdker pa att behandlingen med Gemcitabine Accord inte gor dig
sOmnig,

Gemcitabine Accord innehéller 44 % (vikt/volymprocent) vattenfri etanol, det vill siga 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 &r gravida eller ammar, barn och hogriskpatienter,
sdsom patienter med leversjukdom eller epilepsi.

- Mingden alkohol i det hir likemedlet kan péaverka effekten av andra likemedel

- Mingden alkohol 1 det hir likemedlet kan paverka din formiga att kora bil eller anvinda
maskiner.

Gemcitabine Accord innehéller 206 mg (9,0 mmol) natrium per maximal daglig dos (2250

mg).
- Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3.  Hur Gemcitabine Accord ges

Rekommenderad dos av Gemcitabine Accord dr 1000-1250 mg for varje kvadratmeter kroppsyta.
Din Iingd och vikt méts for att berdkna kroppsytan. Din Iikare kommer sen att anvinda
kroppsytan for att berdkna den rétta dosen for dig. Dosen kan komma att dndras eller

behandlingen kan komma att skjutas upp beroende pa dina blodvirden och ditt allméntillstdnd.

Hur ofta du far Gemcitabine Accord beror pa viken typ av cancer som du behandlas for.
Apotekspersonal eller likare kommer att spdda gemcitabinkoncentratet mnnan det ges till dig.

Du kommer alltid att fA gemcitabin genom infusion (dropp) i en av dina vener. Infusionen
kommer att vara i ungefir 30 minuter.

Detta likemedel rekommenderas ej till barn under 18 ar.



Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte
fa dem.

Du méiste kontakta likare omedelbart om du upplever nigot av foljande:

Blodning i tandkott, ndsa eller mun eller ndgon blodning som inte upphor, rodaktig eller rosaaktig
urin, ovantade blamérken (eftersom du kan ha mindre blodpléttar 4n normalt, vilket dr mycket
vanligt)

Trotthet, svaghetskinsla, [itt att bli andfadd eller om du ser blek ut (eftersom du kan ha mindre
hemoglobin &nnormalt vilket dr mycket vanligt). Milda till mattliga hudutslag (mycket
vanligt)/klada (vanligt), eller feber (mycket vanligt); (allergisk reaktion)

Temperatur pa 38°C eller mer, svettas eller har andra tecken pa infektion (eftersom du kan
ha firre vita blodkroppar dn normalt, tillsammans med feber, vilket ocksa kallas febril
neutropeni (vanligt)

Smirta, rodnad, svullnad eller 6mhet i munnen (vanligt)

Oregelbunden hjirtfrekvens (arrytmi) (mindre vanligt)

Extrem trotthet och svaghet, purpura eller sma omrdden med blodningar i huden (blaméarken), akut
njursvikt (lag urinproduktion/eller ingen urinproduktion) och tecken pé infektion. Dessa kan vara
tecken pa trombotisk mikroangiopati (blodproppar som bildas i sma blodkédrl) och hemolytiskt
uremiskt syndrom, vilket kan vara dodligt (mindre vanligt)

Andningssvarigheter (Det dr mycket vanligt med latta andningssvarigheter efter infusion
med Gemcitabine Accord, men de dr snabbt 6vergdende. I mindre vanliga eller sillsynta
fall forekommer dock svara lungproblem.)

Svar brostsmérta (hjartinfarkt) (sallsynt)

Svar overkénslighet/allergisk reaktion med allvarliga hudutslag inkluderande réd, kliande hud,
svullnad av hénder, fotter, anklar, ansikte, lippar, mun och svalg (vilket kan orsaka problem att
svélja eller andas), visande andning, snabb hjartrytm och eventuellt en kénsla av att du kommer att
svimma (anafylaktisk reaktion) (mycket sillsynt)

Allmén svullnad, andfdddhet eller viktdkning, eftersom du kan ha vétskeldckage fran smé blodkérl
till vdvnaderna (kapillirlickagesyndrom) (mycket séllsynt)

Huvudvirk med synfordndringar, forvirring, kramper eller anfall (Reversibel Posterior
Leukoencefalopati syndrom (RPLS, ocksa kdnt som PRES, Posterior Reversibel Encefalopati
Syndrom) (mycket sillsynt)

Allvarliga hudutslag med klada, blasbildning eller fjallande hud (Stevens-Johnson syndrom, toxisk
epidermal nekrolys) (mycket sillsynt).

Roda, fjillande utbredda utslag med knolar under svullen hud (inklusive hudveck, bal och évre
extremiteter) och blasor atfoljda av feber (akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)) (ingen
kénd frekvens).

Andra biverkningar av Gemcitabine Accord kan omfatta:
Mycket vanliga ( kan paverka fler 4n 1 av 10 personer)

Lagt antal vita blodkroppar
Légt antal blodplittar
Andningssvarigheter
Kréakningar



- [llamaende

- Haravfall

- Leverproblem: Ses genom onormala blodprovsresultat
- Blod i urinen

- Onormala urinprover: dggvita i urinen

- Influensaliknande symtom inklusive feber

- Odem (svullnad i anklar, fingrar, fotter, ansikte)

Vanliga (kan péaverka upp till 1 av 10 personer )
- Dalig aptit

- Huvudvark

- S6mnloshet

- Trotthet

- Hosta

- Rinnande nédsa
- Forstoppning

- Diarré

- Klada

- Svettning

- Muskelsmérta
- Ryggont

- Feber

- Svaghet

- Frossa

- Infektioner

Mindre vanliga (kan pdverka upp till 1 av 100 personer )

- Interstitiell pneumonit (4rrbildning 1 lungans luftblsor)
- Kramper i andningsviagarna (védsningar)

- Onormal lungrontgen (drriga lungor)

- Hjartsvikt

- Stroke

- Allvarlig leverskada, dven leversvikt

- Njursvikt

Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 personer )

- Légt blodtryck

- Hudfjillning, sér- eller blasbildning

- Reaktioner vid ijektionsstillet

- Kallbrand 1 fingrar och tar

- Viitska 1 lungorna

- Svér lunginflammation som orsakar andningssvikt

- Hudreaktion orsakad av stralning (som svar solbrédnna) pa hud som tidigare utsatts for
stralning

- Stralningstoxicitet — drrbildning 1 lungans Mhuftblasor efter stralbehandling

- Inflammation 1 blodkérlen (perifer vaskulit)

- Hudavflagning och allvarlig blasbildning pa huden

Mycket sillsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer )




- Okat antal blodplittar
- Ischemisk kolit (inflammation i tjocktarmen till f6ljd av minskat blodflode)
- Trombotisk mikroangiopati: blodproppar som bildas i sma blodkérl

Lég hemoglobinnivd (anemi), lagt antal vita blodkroppar och blodplittar kan upptickas med
blodprov.

Har rapporterats (kan forekomma hos ett okédnt antal anvéndare)
- Sepsis: nér bakterier och dess toxiner (gifter) cirkulerar i blodet och borjar skada organ
- Pseudocellulit: Hudrodnad med svullnad

Du kan fa nigot av dessa symtom och/eller tillstdind. Du maste tala om for din likare s& fort du
kénner av nigon av dessa biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka
informationen om likemedels sdkerhet.

webplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Gemcitabine Accord ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

For detta likemedel giller inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter 0ppning fore spiddning:

Varje injektionsflaska ar avsedd for engangsbruk och ska anvindas omedelbart efter Gppnande.

Ifall preparatet ej anvinds omedelbart ar forvaringstiden och omsténdigheterna fore
anvandningen anvédndarens ansvar.

Efter spadning:
Efter spadning i natriumkloridldsning 9 mg/ml &r Iosningen kemiskt och fysikaliskt stabil i 60

dagar vid 25°C och 2-8°C.

Av mikrobiologiska skél bor infusionslosningen anvindas omedelbart. Ifall preparatet ej anvinds
omedelbart ar forvaringstiden och omstindigheterna fore anvidndningen anvindarens ansvar.
Normalt dr hallbarheten av firdigberedd 16sning mnte lingre adn 24 timmar vid 2-8°C savida inte
spadning har dgt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anvdands fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter Utg.dat./EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Likemedlet kommer att beredas och ges till dig av vardpersonal.


http://www.fimea.fi/

Ej anvént likemedel ska kastas av vardpersonalen.
6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr gemcitabin. Varje ml koncentrat till nfusionsvétska, I6sning
mnehaller 100 mg gemcitabin (som gemcitabinhydroklorid). Varje injektionsflaska
mnehdller antingen 200 mg, 1000 mg, 1500 mg eller 2000 mg gemcitabin (som
gemcitabinhydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen &r makrogol 300, propylenglykol, vattenfii etanol, natriumhydroxid
(pH-justerare), saltsyra, koncentrerad (pH-justerare).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning ir en klar, firglos eller
svagt gulfirgad l0sning

Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrat till infusionsvitska ar fylld i ofdrgade
mjektionsflaskor av glas vika ar forslutna med gummipropp och aluminiumforslutning (flip-off).

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Nederlinderna

Detta liikemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Medlemsstat Likemedel

Nederlinderna Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor Infusie




Medlemsstat Likemedel

Osterrike Gemcitabin Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Belgien Gemcitabine Accord Healthcare 100 mg/ml Solution a Diluer pour
Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Bulgarien Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Cypern Gemcitabine Accord 100 mg Concentrate for Solution for Infusion

Tjeckien Gemcitabine Accord 100 mg/ml Koncentrat pro Pfipravu Infuzniho
Roztoku

Tyskland Gemcitabine Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Danmark Gemcitabin Accord

Estland Gemcitabine Accord 100 mg/ml

Grekland GEMCITABINE / ACCORD

Spanien Gemcitabina Accord 100 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Finland Gemcitabine Accord 100 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Ungern Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Irland Gemcitabine 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Italien GEMCITABINA ACCORD

Lettland Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma
pagatavoSanai

Litauen Gemcitabine Accord 100mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Gemcitabine 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Norge Gemcitabine Accord

Polen Gemcitabinum Accord

Portugal Gemcitabine Accord

Slovakien Gemcitabine 100 mg/ml concentrate for solution for infusion

Ruménien Gemcitabina 100 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Sverige Gemcitabine Accord

Denna bipacksedel iindrades senast10.01.2024




Foljande uppgifter ir endast avsedda for sjukvardspersonal:

Sirskilda anvisningar for destruktion och ¢vrig hantering

Gemcitabine Accord maste spidas pa lampligt sdtt fore anvindning. Koncentrationen av
gemcitabin 1 Gemcitabine Accord skiljer sig frdn andra produkter med gemcitabin.

For att undvika livshotande dverdosering ska koncentrationen (100 mg/ml) beaktas.
Gemcitabine Accord maste spiddas fore anvdandning,

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

- Gemcitabinkoncentrat till infusionsvétska, 16sning &r klar och varierar 1 firg frén farglos till
svagt gul, och innehdller 100 mg/ml gemcitabin. Den totala midngd Gemcitabine Accord
som en enskild patient ska spiddas med steril natrumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %). Vidare
spadning kan goras med samma 16sning till en slutlig koncentration om 0,1 -9 mg/ml. Den
firdiga 16sningen &r klar och varierar fran farglos till svagt gul

- DEHP [di-2-etylhexylftalat] kan losas ut frdn plastbehéllare som inehdller PVC vid
lagring av firdigberedda losningar av gemcitabinkoncentrat till infusionsvdtska, 16sning i
PVC-behéllare. Dirfor bor losningar beredas, forvaras och admmistreras med/i utrustning
som inte innehdller PVC.

- Sérskilda forvaringsanvisningar

Efter Oppning fore spidning:

Varje injektionsflaska dr avsedd for engéngsbruk och ska anvindas omedelbart efter
Oppnande. Ifall preparatet ej anvinds omedelbart dr forvaringstiden och omstindigheterna
fore anvindningen anvéndarens ansvar.

Efter spddning:
Efter spadning i natriumkloridlosning 9 mg/ml &r I6sningen kemiskt och fysikaliskt stabil 1

60 dagar vid 25°C och 2-8°C.

Av mikrobiologiska skél bor preparatet anvindas omedelbart. Ifall preparatet mte anvinds
omedelbart ar forvaringstiden och omstindigheterna fore anvindningen anvéndarens
ansvar. Forvaringstiden bor inte Overskrida 24 timmar vid 2—8°C, sévida inte spadningen
har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Beredning av infusionslosning

Gemcitabine Accord innehdller 100 mg gemcitabin per ml koncentrat, 16sning.
Koncentratldsningen ska spidas fore administrering.

- Om mjektionsflaskorna forvaras i kylskdp ska nddvindigt antal lddor Gemcitabine Accord
std 1 temperaturer under 25°C 15 minuter fore anvindning. Mer @n en injektionsflaska

Gemcitabine Accord kan behdvas for att uppna ritt dos for patienten.

- Dra aseptiskt upp erforderlig mingd Gemcitabine Accord med en kalibrerad spruta.



- Erforderlig volym Gemcitabine Accord ska mjiceras 1 en infusionspdse med natriumklorid
9 mg/ml infusionslosning.

- Blanda infusionspasen manuellt med en vaggande rorelse. Vidare spddning kan goras med
samma losning till en slutlig koncentration om 0,1-9mg/ml. Vid maximal dos pa cirka 2,25
g Gemcitabine Accord motsvarar koncentratet 4,5 mg/ml (erhallet med 500 ml
spadningsvétska) upp till 9 mg/ml (erhillet med 250 ml spddningsvitska) osmolaliteten pd
cirka 1 000 mOsmol’kg upp till 1700 mOsmolkg.

- Liksom alla likemedel for parenteralt bruk ska gemcitabin mnfusionsldsning inspekteras

visuellt med avseende pé partiklar och missfirgning fore administrering. Om partiklar
observeras skall 16sningen inte administreras.

Sirskilda forsiktighetsédtgirder vid beredning och administrering

Normala sdkerhetsrutiner for cytostatika skall iakttas vid beredning och kassering av
mfusionsvitskan. Hantering av infusionsvétskan bor ske 1 skyddsbox, varvid skyddsrock och
handskar bor anvindas. Finns ej skyddsbox tillginglig bor utrustningen kompletteras med
munskydd och skyddsglasdgon.

Om preparatet kommer i kontakt med 6gonen, kan detta ge upphov till allvarlig iritation.
Ogonen skoljs omedelbart och grundligt med vatten. Vid bestdende irritation bor ldkare
kontaktas. I hiindelse av spill p& huden skoljs noga med vatten.

Destruktion

Ej anvint likemedel och avfall skall hanteras enligt gillande anvisningar.



