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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
gemcitabin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Gemcitabine Accord a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Gemcitabine Accord pouzivat
Jak se ptipravek Gemcitabine Accord pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Gemcitabine Accord uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

oL

1. Co je pripravek Gemcitabine Accord a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Gemcitabine Accord patii do skupiny piipravkt zvanych "cytostatika". Tyto piipravky
zabijeji deélici se buiiky, véetné nadorovych bunék.

Piipravek Gemcitabine Accord lze podavat samostatné nebo v kombinaci s jinymi léky proti rakoviné
v zavislosti na jejim typu.

Piipravek Gemcitabine Accord se pouziva k 1é¢bé nasledujicich typi rakoviny:

- nemalobunéény karcinom (rakovina) plic (NSCLC), samostatné nebo spole¢né s cisplatinou.
- rakovina slinivky biisni.

- rakovina prsu, spole¢né s paklitaxelem.

- rakovina vaje¢niku, spole¢né s karboplatinou.

- rakovina mo¢ového méchyte, spole¢né s cisplatinou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete p¥ipravek Gemcitabine Accord pouZivat

NepouZzivejte piipravek Gemcitabine Accord

- jestlize jste alergicky(4) na gemcitabin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Gemcitabine Accord se porad'te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Pted prvni infuzi Vam bude odebrana krev k vySetieni, zda mate dostateCnou funkci ledvin a jater.
Pted kazdou infuzi Vam bude odebrana krev k vySetieni, zda mate dostate¢ny pocet krvinek na to, aby
Vam mohl byt ptipravek Gemcitabine Accord podan. Vas 1ékai mize rozhodnout o zméné davky nebo
0 odlozeni 1écby v zavislosti na VaSem celkovém zdravotnim stavu a v ptipad¢, Ze mate ptili§ nizky



pocet krvinek. Pravidelné Vam bude odebirana krev k vySetieni funkce ledvin a jater.

Oznamte svému lékafi, pokud:

- se u Vas po pouziti gemcitabinu nékdy vyskytla zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani kize,
puchyte a/nebo viedy v tstech.

- trpite nebo jste dive trp€l(a) onemocnénim jater, srdecni chorobou, cévnim onemocnénim nebo
problémy s ledvinami.

- jste neddvno podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit ozatovani, jelikoz po podani gemcitabinu
muze dojit k ¢asné nebo pozdni reakci po ozareni.

- jste byl/a nedavno ockovan(a), protoze podani gemcitabinu muze pravdépodobné zplisobit
nezadouci ucinky.

- pokud se u Vas v prib¢hu 1ééby timto ptipravkem objevi piiznaky, jako je bolest hlavy se
zmatenosti, zachvaty (kfece) nebo zmény vidéni, vyhledejte ihned 1ékate. Mize se jednat o velmi
vzacny nezadouci ucinek na nervovy systém nazyvany syndrom posteriorni reverzibilni
encefalopatie.

- se u Vas objevi potize s dychdnim nebo se citite velmi slaby(4) a jste velmi bledy(4) (mtze to byt
ptiznak plicnich problému nebo selhani ledvin).

- trpite alkoholismem, protoZe tento 1é¢ivy piipravek obsahuje ethanol (alkohol).

- trpite epilepsii, protoze tento 1é¢ivy piipravek obsahuje ethanol (alkohol).

- se u Vas objevi syndrom kapilarniho uniku (CLS), kdyz tekutiny z drobnych cév unikaji do tkané.
Priznaky mohou zahrnovat otoky nohou, obli¢eje a pazi, ptibyvani na vaze, hypoalbuminémie
(ptili§ malo proteind v krvi), zdvaznou hypotenze (nizky krevni tlak), akutni poruchu funkce
ledvin a plicni edém (plice napInéné tekutinou).

- seu Vas objevi syndrom zadni reverzibilni encefalopatie (PRES). Symptomy zahrnuji zhorSené
védomi, zachvaty (kiece), bolest hlavy, poruchy vidéni, fokalni neurologické ptiznaky
(mravenceni) a akutni vysoky krevni tlak.

V souvislosti s 1écbou gemcitabinem byly hlaseny zdvazné kozni nezadouci ti€inky vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematozni pustulozy
(AGEP). Okamzit¢ vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z ptiznaki souvisejicich
s témito zavaznymi koznimi nezadoucimi G¢inky popsanymi v bod¢ 4.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek se nedoporucuje pouzivat u déti do 18 let vzhledem k nedostateCnym udajim o
bezpecnosti a ti¢innosti.

DalSi 1é¢ivé piipravky a Gemcitabine Accord
Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, véetn¢ vakcin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, informujte
svého lékafe. V pribéhu téhotenstvi se piipravek Gemcitabine Accord nesmi pouzivat. Vas 1ékaf s Vami
probere mozna rizika pouzivani piipravku Gemcitabine Accord b&hem téhotenstvi. Zeny ve fertilnim
véku maji béhem lécby pripravkem Gemcitabine Accord a po dobu 6 mésicti po poslednim podani
pouzivat u¢innou antikoncepci. Béhem 1é¢by piipravkem Gemcitabine Accord musite kojeni pierusit.

Plodnost

Muzim se doporucuje, aby v pribéhu 1écby piipravkem Gemcitabine Accord a az 3 mésice po jejim
ukonéeni nezplodili potomka, a proto béhem 1é¢by piipravkem Gemcitabine Accord a 3 mésice po jejim
ukonceni pouzivali u¢innou antikoncepci. Pokud byste chtél béhem 1é¢by nebo béhem nasledujicich 3
mésicil po jejim ukonceni zplodit potomka, porad’te se s Iékafem nebo l1ékarnikem. Pied zahajenim 1écby
se muzete poradit ohledné uchovani spermatu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Piipravek Gemcitabine Accord miZe zpusobit ospalost zejména, pokud jste pozil(a) alkohol. Obsah
alkoholu v tomto pfipravku mize negativné ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Netid'te a
neobsluhujte stroje, dokud si nebudete jisty(4a), ze u Vas lécba piipravkem Gemcitabine Accord
nezpusobuje ospalost.

Piipravek Gemcitabine Accord obsahuje 44% bezvodého ethanolu, tedy az 9,9 g na maximalni

denni davku (2250 mg), coZ odpovida 250 ml piva nebo 100 ml vina na jednu davku.

- Skodlivé pro pacienty trpici alkoholismem.

- Je tfeba vzit v tivahu u téhotnych a kojicich zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou
pacienti s onemocnénim jater nebo epilepsii.

- Obsah alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku mize ovlivnit u¢inky jinych lé¢ivych ptipravki.

- Obsah alkoholu v tomto piipravku mize negativné ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Piipravek Gemcitabine Accord obsahuje 206 mg (9,0 mmol) sodiku na maximalni denni davku
(2250 mgq)
- Pacienti, ktefi jsou na dieté se sledovanym obsahem sodiku, by toto méli vzit v uvahu.

3. Jak se pripravek Gemcitabine Accord pouziva

Doporuéena davka piipravku Gemcitabine Accord je 1000 — 1250 mg na jeden metr ¢tvere¢ni povrchu
Vaseho téla. Pro urCeni plochy Vaseho téla se meti Vase vyska a vaha. Vas 1ékar pouzije vypoctenou
plochu téla k urceni spravné davky. Tato davka mtze byt upravena nebo miize byt 1écba odlozena v
zavislosti na tom, kolik mate krvinek a na Vasem celkovém zdravotnim stavu.

To, jak ¢asto budete dostavat infuzi piipravku Gemcitabine Accord, zalezi na typu 1écené rakoviny.
Nez Vam bude koncentrat gemcitabinu podan, nemocnicni lékarnik nebo 1€kat jej naredi.
Gemcitabin Vam bude vzdy podan formou infuze do zily. Infuze bude trvat ptiblizné 30 minut.
Tento 1éCivy pfipravek neni uren k pouziti u déti mladsich 18 let.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékatfe nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny l1éky, mize mit i tento 1éCivy piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas rozvine jakykoliv z nasledujicich piiznaks, mél(a) byste okamzité kontaktovat svého

1ékate:

- Krvaceni z dasni, nosu nebo ust, piipadné jiné krvaceni, které se nezastavuje, pokud je Vase moc
nacervenala nebo nartizovéla, pokud mate neocekavanou tvorbu modiin (protoze muzete mit nizsi
pocet krevnich desti¢ek, nez je tomu normalné, coz je velmi Casté).

- Unava, pocit na omdleni, snadngjsi zadychavani se nebo jste bledy(4) (protoze miizete mit nizsi
hemoglobin, nez je tomu normalné, coz je velmi Casté).

- Mirna az stiedné zavazna kozni vyrazka (velmi ¢asté)/svédéni (¢asté) nebo horecka (velmi Casté),
(alergické reakce)

- T¢lesna teplota 38 °C nebo vyssi, potite se nebo mate jiné znamky infekce (protoze mizete mit
nizsi pocet bilych krvinek nez obvykle a horecku, stav znamy také jako febrilni neutropenie, coz
je Castg).



Bolest, zarudnuti, otok nebo viidky v tstech (stomatitida) (Gasté).

Nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie) (ménég Casté)

Extrémni unava a slabost, purpura nebo malé oblasti krvaceni na ktzi (modfiny), akutni selhani
ledvin (nizka nebo chybg&jici tvorba moci) a znamky infekce (hemolyticko-uremicky syndrom).
Tento stav mize byt smrtelny (méné Casté).

Obtizné dychani (je velmi Casté, Ze kratce po podani pripravku Gemcitabin Accord mate mirné
plicni potize).

Zé&vazna bolest na hrudi (srde¢ni infarkt), (vzacné).

Zavazna precitlivélost/alergicka reakce se zavaznou vyrazkou vcetné zacervenalé svédici ktze,
otokt rukou, nohou, kotnikd, tvare, rtd, sliznice st nebo hrdla (coz mtze ptsobit problémy pfi
polykani nebo dychani), sipani, rychly srde¢ni tep a pocit na omdleni (anafylakticka reakce),
(velmi vzacné).

Otoky po celém téle, potize s dechem nebo pribyvani na vaze, protoze se mize jednat o ptiznaky
uniku tekutin z malych cév do okolnich tkani (syndrom kapildrniho tiniku), (velmi vzacné).
Bolest hlavy s poruchami vidéni, zmatenosti, kieée nebo zachvaty (syndrom posteriorni
reverzibilni encefalopatie), (velmi vzacné).

Zavazna kozni vyrazka se svédénim, puchyifnatymi lézemi nebo odlupovanim kiize (Stevenstv-
Johnsoniiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza), (velmi vzacné).Extrémni tinava a
slabost, purpura nebo malé oblasti krvaceni v kiizi (modfiny), akutni selhani ledvin (nizké nebo
zadné moceni) a znamky infekce. Toto mohou byt zndmky trombotické mikroangiopatie (tvorba
srazeniny v malych cévach) a hemolyticko-uremického syndromu, ktery mtze byt smrtelny.
Cervena, $upinata, rozsahla vyrazka s hrbolky pod oteklou kiiZi (véetnd koznich zahybi, trupu a
hornich koncetin) a puchyie doprovazené horeckou (akutni generalizovana exantematozni
pustuldza (AGEP)) (Cetnost neni znama).

DalSi nezadouci uc¢inky spojené s podavanim piipravku Gemcitabine Accord mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)

Nizky pocet bilych krvinek

Obtize s dychanim

Zvraceni

Nevolnost

Vypadavani vlast

Potize s jatry: zjisténé abnormalnimi vysledky krevnich testii
Krev v moci

Abnormalni nalezy v moci: bilkovina v mo¢i

Priznaky podobné chiipce, véetné horecky

Natékani kotniku, prstl, nohou, obli¢eje (0tok)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)

Nechutenstvi (anorexie)
Bolest hlavy
Nespavost
Ospalost

Kasel

Ryma

Zacpa

Prjem

Sveédéni
Nadmeérné poceni
Bolest svalt
Bolesti zad
Zvysena teplota
Pocit slabosti



- Zimnice
- Infekce

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

- Léze v alveolech plic (intersticidlni onemocnéni plic)

- Hluéné dychani (kfece v dychacim traktu)

- Poskozeni plic (abnormality na rentgenovém snimku hrudniku)
- Srdecni selhani

- Mozkova mrtvice

- Zavazné poskozeni jater véetn¢ selhani jater

- Selhani ledvin

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)

- Nizky krevni tlak

- Odlupovani ktize, tvorba viedii nebo puchyii

- Reakce v misté vpichu

- Tvorba velkych puchyit na kiizi a mokvani ktize

- Gangréna (snét’) prstil na rukédch nebo nohach

- Tekutina v plicich

- Vazny zanét plic zpasobujici selhani dychacich cest (Syndrom respiraéni tisné dospélych).

- Cervena vyrazka na kiizi podobna zavaznym spaleninam od slunce, ktera se miize objevit na kizi
vystavené ozatovani (reakce na ozareni)

- Alveolarni poSkozeni plic spojené s radioterapii (toxicita spojend s ozafovanim)

- Zanét krevnich cév (periferalni vaskulitida)

- Zvysené jaternich hodnoty (GGT)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

- Zvyseny pocet krevnich desticek

- Zangt vystelky tlustého stieva zpusobeny snizenym ptisunem krve (ischemicka kolitida)

- Tromboticka mikroangiopatie: tvorba sraZzenin v malych cévach

- Nizky hemoglobin (anémie) a nizky pocet bilych krvinek a krevnich desti¢ek budou zjistény
krevnim testem.

Neni znamo (nelze odhadnout z dostupnych udajt)
- Sepse: stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a zacinaji poskozovat organy
- Pseudocelulitida: z¢ervenani kiize s otokem

Muize se u Vas vyskytnout jakykoliv z téchto ptiznakt a/nebo stavi. Zacnete-li pocitovat
nektery z té€chto nezadoucich t€inki, musite o tom co nejdrive informovat svého 1ékarte.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Gemcitabine Accord uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevieni pfed nafedénim:

Kazda injekeni lahvicka je uréena k jednorazovému pouziti a je tieba ji pouzit okamzité po otevieni.
Pokud neni spotfebovan okamzité, jsou doba a podminky uchovavani nafedéného roztoku odpovédnosti
uZzivatele.

Po nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po natfedéni 0,9 % roztokem chloridu sodného byla prokazana po dobu
60 dni pri teploté 25 °C a2 °C - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska je tfeba infuzni roztok pouzit okamzité. Pokud neni roztok pouzit
okamzité, jsou doba a podminky uchovévani ptipravku po otevieni pted pouzitim v odpovédnosti
uzivatele a normalné by doba nemé¢la byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud rekonstituce neprobehla
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injek¢ni lahviéce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pfipravek bude pfipraven a bude Vam podan zdravotnikem. Veskery nepouzity 1éCivy
pripravek musi byt zlikvidovan zdravotnikem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gemcitabine Accord obsahuje

- Lécivou latkou je gemcitabin. Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 100 mg
gemcitabinu (jako gemcitabin-hydrochlorid). Jedna injekéni lahvicka obsahuje bud’ 200 mg, 1000
mg, 1500 mg nebo 2000 mg gemcitabinu (jako gemcitabin-hydrochlorid).

- Dalsimi slozkami jsou makrogol 300, propylenglykol, bezvody ethanol, hydroxid sodny (na
upravu pH), kyselina chlorovodikova 35% (na upravu pH).

Jak piipravek Gemcitabine Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je ¢iry, bezbarvy nebo slabé nazloutly
roztok.

Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je v ¢irych sklenénych injekénich
lahvickach s pryzovou zatkou a Al flip-off uzavérem.

Velikosti baleni

1 x 2 ml injek¢ni lahvicka
1 x 10 ml injekéni lahvicka
1 x 15 ml injekéni lahvicka
1 x 20 ml injekéni lahvicka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,

ul. Tasmowa 7,

02-677, Varsava,




Polsko

Vyrobcee

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice,
Polsko

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

Iv_amia, 320009,
Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu | Nazev lé¢ivého pripravku

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

Rakousko Gemcitabin Accord 100 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

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

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

Kypr Gemcitabine Accord 100 mg Concentrate for Solution for Infusion

Ceska republika Gemcitabine Accord

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

Dansko Gemcitabin Accord

Estonsko Gemcitabine Accord 100 mg/mi

Recko GEMCITABINE / ACCORD

Spanélsko Gemcitabina Accord 100 mg/ml concentrado para solucidn para perfusion

Finsko Gemcitabine Accord 100 mg/ml Infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten

Mad’arsko Gemcitabine Accord 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Irsko Gemcitabine 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Italie GEMCITABINA ACCORD

Loty$sko Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma pagatavoSanai

Litva Gemcitabine Accord 100mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Gemcitabine 100 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Norsko Gemcitabine Accord

Polsko Gemcitabinum Accord

Portugalsko Gemcitabine Accord

Slovenska republika Gemcitabine 100 mg/ml concentrate for solution for infusion

Rumunsko Gemcitabina 100 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Svédsko Gemcitabine Accord

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 11. 2024




Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrdt pro infuzni roztok je pied pouzitim nutné nafedit.
Koncentrace gemcitabinu v piipravku Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok se
1is1 od ostatnich pfipravki obsahujicich gemecitabin.

Je treba vénovat pozornost koncentraci (100 mg/ml), jinak by mohlo dojit k Zivot ohrozujicimu
predavkovani

Pripravek Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok musi byt pied pouzitim
naredén.

- Piifedéni gemcitabinu ur¢eného k podani intraven6zni infuzi pouzivejte aseptickou techniku

- Gemcitabin v podob¢ koncentratu pro infuzni roztok je Ciry, bezbarvy nebo slabé nazloutly roztok
o koncentraci gemcitabinu 100 mg/ml. Celkové mnozstvi gemcitabinu v podobé koncentratu pro
infuzni roztok potfebné pro daného pacienta je tieba nafedit sterilnim roztokem chloridu sodného 9
mg/ml (0,9%). Miize byt provedeno dalsi fedéni stejnym rozpoustédlem na kone¢nou koncentraci
0,1 az 9 mg/ml. Nafedény roztok je ¢iry, bezbarvy nebo slabé nazloutly

- Pfi uchovavani nafedéného roztoku gemcitabinu koncentrat pro infuzni roztok v nadobach
z polyvinylchloridu (PVC) mize z PVC nadob unikat DEHP (di-(2-ethylhexyl) ftalat). Piiprava,
uchovavani a podavani nafedéného roztoku ma proto probihat za pouziti vybaveni neobsahujiciho
PVC.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Po otevieni pred natedénim:

Kazda injekeni lahvicka je urcena k jednorazovému pouziti a je tieba ji pouzit okamzité po otevieni.
Pokud neni spotfebovan okamzité, jsou doba a podminky uchovavani nafedéného roztoku odpovédnosti
uzivatele.

Po nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni 0,9 % roztokem chloridu sodného byla prokazana po dobu
60 dni pfi teploté 25 °C a2 °C - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska je tfeba infuzni roztok pouzit okamzité. Pokud neni roztok pouzit
okamzité, jsou doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pfed pouzitim v odpovédnosti
uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2 az 8 °C, pokud rekonstituce neprob&hla
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Priprava infuzniho roztoku

Piipravek Gemcitabine Accord 100 mg ml koncentrat pro infuzni roztok obsahuje 100 mg gemcitabinu

na jeden ml koncentratu. Koncentrat je pfed podanim tfeba natedit.

- Jestlize jsou injekéni lahvicky uchovavany v chladu, nechte potfebny pocet krabicek
s ptipravkem Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok pred pouzitim 5
minut stat pii teploté do 25°C. Pro ziskani potfebné davky pro daného pacienta mize byt nutné
pouzit vice nez jednu lahvicku pripravku Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrat pro infuzni
roztok.

- Asepticky natahnéte potfebné mnozstvi pripravku Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrat pro
infuzni roztok pomoci kalibrované stiikacky.

- Potiebné mnozstvi ptipravku Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok musi
byt vstiiknuto do infuzniho vaku obsahujiciho 9 mg/ml (0,9%) infuzniho roztoku chloridu
sodného.




- Infuzni vak ru¢né protiepejte. Mlze byt provedeno dalsi fedéni stejnym rozpoustédlem do
kone¢né koncentrace piiblizné 0,1 az 9 mg/ml. S ohledem na maximalni davku gemcitabinu ~
2,25 g, koncentrace 4,5 mg/ml (dosazena 500 ml fediciho roztoku) az 9 mg/ml (dosazena 250 ml
fediciho roztoku) odpovida osmolarité piiblizné¢ 1000 mosmol/kg az 1700 mosmol/kg.

- Stejn€ jako vSechny parenteralni 1écivé piipravky by gemcitabin infuzni roztok mél byt pred
pouzitim prohlédnut, zda neobsahuje pevné ¢astice nebo nedoslo ke zménené barvy. Jestlize jistite
pritomnost pevnych ¢astic, roztok nepodavejte.

Opati‘eni tvkajici se pripravy a podani

Pti piipravé a likvidaci infuzniho roztoku by mély byt dodrzovany bézné bezpecnostni zasady pro praci
s cytostatiky. S infuznim roztokem je tfeba pracovat v bezpecnostnim boxu v ochranném plasti a
rukavicich. Jestlize neni k dispozici bezpecnostni box, k ochrannym pomickam je tfeba ptidat také
masku a ochranné bryle.

Jestlize se ptipravek dostane do kontaktu s okem, miZe zplisobit vazné podrazdéni. O¢i je tteba okamzité
a fadné vyplachnout vodou. Pokud podrazdéni trva, je tieba kontaktovat 1€kare. Jestlize dojde ke
kontaktu roztoku s kiizi, dikladn¢ ji oplachnéte vodou.

Likvidace
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.



