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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Gemcitabine SUN, 10 mg/ml, roztwér do infuzji

Gemcitabinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gemcitabine SUN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gemcitabine SUN
Jak przyjmowac lek Gemcitabine SUN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gemcitabine SUN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Gemcitabine SUN i w jakim celu si¢ go stosuje

Gemcitabine SUN nalezy do grupy lekow zwanych lekami ,,cytotoksycznymi”. Leki te niszczg
komorki dzielgce sig, w tym komorki rakowe.

Gemcitabine SUN mozna stosowa¢ jako jedyny lek lub jednoczes$nie z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, w zaleznosci od rodzaju nowotworu.

Gemcitabine SUN stosuje si¢ w leczeniu nastgpujacych typow raka:

- niedrobnokomoérkowy rak ptuc (NDRP), jako jedyny lek lub w skojarzeniu z cisplatyna;
- rak trzustki;

- rak piersi, w skojarzeniu z paklitakselem;

- rak jajnika, w skojarzeniu z karboplatyna;

- rak pecherza, w skojarzeniu z cisplatyna.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gemcitabine SUN

Kiedy nie stosowaé leku Gemcitabine SUN

- jesli pacjent ma uczulenie na gemcytabine lub ktérykolwiek z pozostatlych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed pierwszym wlewem personel medyczny pobierze od pacjenta probki krwi w celu oceny, czy
sprawno$¢ nerek i watroby jest wystarczajaca. Przed kazdym wlewem personel medyczny pobierze od
pacjenta probki krwi w celu oceny, czy we krwi jest odpowiednio duzo krwinek, by mozna byto podaé
lek Gemcitabine SUN. W zaleznosci od og6lnego stanu pacjenta oraz w przypadku nadmiernego
zmniejszenia liczby krwinek lekarz moze zmieni¢ dawke lub odtozy¢ podanie leku na pdzniej.
Okresowo beda pobierane od pacjenta probki krwi w celu oceny czynnosci nerek i watroby.

Przed otrzymaniem leku Gemcitabine SUN nalezy omowic to z lekarzem, jesli:
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- wystepujg lub wystepowaty choroby watroby, serca lub naczyn lub problemy z nerkami,
poniewaz moze nie by¢ mozliwe podanie leku Gemcitabine SUN;

- pacjent niedawno przechodzit lub ma przej$¢ radioterapig, poniewaz moze wystegpowacé wczesna
lub p6zna reakcja po napromienianiu;

- pacjent niedawno otrzymat szczepionkg.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzglgdu na niewystarczajaca ilo§é
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Gemcitabine SUN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Ciaza

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nalezy unika¢ stosowania leku Gemcitabine
SUN w okresie cigzy. Lekarz poinformuje pacjentke o potencjalnym ryzyku zwigzanym ze
stosowaniem leku Gemcitabine SUN podczas cigzy.

Karmienie piersia
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig. Podczas stosowania leku Gemcitabine
SUN nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig.

Plodnos¢

Zaleca si¢, aby mezczyzni nie planowali poczecia dziecka podczas stosowania leku Gemcitabine SUN
i przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Mezczyzni powinni zwrdcic¢ si¢ o porade do lekarza,
jezeli w okresie leczenia lub w ciggu 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia cheg mie¢ dziecko. Przed
rozpoczgciem stosowania leku pacjenci moga zwrdcic si¢ o poradg do instytucji zajmujace;j si¢
przechowywaniem nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Gemcitabine SUN moze wywotywac sennos¢, zwlaszcza w przypadku spozycia alkoholu. Pacjenci nie
powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, do czasu stwierdzenia czy lek Gemcitabine
SUN nie wywotuje u nich sennosci.

Gemcitabine SUN zawiera sod
Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 4,575 mg sodu.

Lek zawiera 549,00 mg (23,88 mmol) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku do
infuzji 120 ml. Odpowiada to 27,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

Lek zawiera 594,65 mg (25,87 mmol) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku do
infuzji 130 ml. Odpowiada to 29,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

Lek zawiera 640,50 mg (27,86 mmol) sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku do
infuzji 140 ml. Odpowiada to 32% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych.

Lek zawiera 686,25 mg (29,85 mmol) sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku do
infuzji 150 ml. Odpowiada to 34,3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob
dorostych.
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Lek zawiera 732,00 mg (31,84 mmol) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku do
infuzji 160 ml. Odpowiada to 36,6% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

Lek zawiera 777,75 mg (33,83 mmol) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku do
infuzji 170 ml. Odpowiada to 38,8% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych.

Lek zawiera 823,50 mg (35,82 mmol) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku do
infuzji 180 ml. Odpowiada to 41,2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

Lek zawiera 915,00 mg (39,80 mmol) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku do
infuzji 200 ml. Odpowiada to 45,8% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

Lek zawiera 1006,50 mg (43,78 mmol) sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym worku
do infuzji 220 ml. Odpowiada to 50,3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

3. Jak przyjmowa¢ lek Gemcitabine SUN

Zalecana dawka leku Gemcitabine SUN to 1000-1250 mg na kazdy metr kwadratowy powierzchni
ciala pacjenta. Powierzchnie ciata oblicza si¢ na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta. Dawke leku
ustala si¢ w zaleznos$ci od obliczonej w ten sposob powierzchni ciata. Mozliwa jest zmiana dawki lub
opdznienie leczenia w zaleznosci od wynikoéw badania krwi i ogdlnego stanu pacjenta.

Czesto$¢ wlewu leku Gemcitabine SUN zalezy od typu nowotworu, z powodu ktorego pacjent jest
leczony.

Gemcitabine SUN zawsze podaje si¢ we wlewie dozylnym (kroplowce). Wlew trwa okoto 30
minut.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow, nalezy natychmiast zwréci¢
si¢ do lekarza:

skrajne zmgczenie i ostabienie, plamica lub niewielkie krwawienia pod skora (siniaki), ostra
niewydolno$¢ nerek (male wytwarzanie moczu lub brak wytwarzania moczu) oraz objawy zakazenia.
Moga to by¢ objawy wskazujace na mikroangiopati¢ zakrzepowsq (powstawanie zakrzepéw w matych
naczyniach krwionosénych) i zespot hemolityczno-mocznicowy, co moze prowadzi¢ do §mierci.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi jesli wystapi ktérekolwiek z ponizszych, ciezkich
dzialan niepozadanych:

bardzo czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)
- reakcje alergiczne: jezeli wystgpi fagodna do umiarkowanej wysypka skérna lub goraczka
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- uczucie zmgczenia, zastabnigcie, szybko narastajagca duszno$¢ lub blados$¢ skory (pacjent moze
mie¢ stezenie hemoglobiny ponizej normy)

- krwawienia z dzigset, nosa lub jamy ustnej lub inne krwawienie, ktdrego nie mozna zatrzymac,
czerwonawy lub r6zowawy mocz, nieoczekiwane powstawanie siniakéw (pacjent moze mieé¢
zmniejszong liczbe ptytek krwi w stosunku do normy).

czesto (moga wystepowacé u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

- temperatura ciata 38°C lub wyzsza, nasilone pocenie lub inne oznaki zakazenia (pacjent moze
mie¢ mniej biatych krwinek niz jest to prawidlowe, czemu towarzyszy goraczka zwana takze
goraczka neutropeniczng)

- bol, zaczerwienienie, obrzeki lub owrzodzenia w jamie ustnej (zapalenie jamy ustnej)

- reakcje alergiczne: jezeli wystapi §wiad

- lekkie trudnosci w oddychaniu (tfagodne trudnosci w oddychaniu sg powszechne wkrotce po
wlewie leku Gemcitabine SUN, ale szybko mijajg).

niezbyt czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 oséb)

- trudnosci w oddychaniu z powodu cigzkiego stanu phuc (Srdédmigzszowe zapalenie ptuc, skurcz
oskrzeli)

- nieregularny rytm serca (arytmia).

rzadko (moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob)

- trudnosci w oddychaniu z powodu cigzkiego stanu ptuc (obrzgk ptuc, zespot ostrej
niewydolno$ci oddechowej dorostych)

- silny bol w klatce piersiowej (zawal migénia sercowego).

bardzo rzadko (moga wystepowac¢ nawet u 1 na 10 000 osob)

- cigzka nadwrazliwo$é/reakcja alergiczna z cigzka wysypka skorng obejmujaca zaczerwienienie i
swiad skory, obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, ust lub gardta (co moze powodowac
trudnosci w potykaniu lub oddychaniu), §wiszczacy oddech, szybkie bicie serca i pacjent moze
mie¢ uczucie, ze zaraz zemdleje (reakcja anafilaktyczna)

- uogolniony obrzek, duszno$¢ lub przyrost masy ciata, poniewaz moze wystepowaé przeciekanie
ptynu z matych naczyn krwiono$nych do tkanek (zespot przesigkania wio$niczek)

- bol glowy ze zmianami widzenia, splatanie, drgawki lub napady drgawkowe (zespo6t
odwracalnej tylnej leukoencefalopatii)

- cigzka wysypka ze §wigdem, powstawanie pgcherzy lub ztuszczanie si¢ skory (zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka).

Inne dzialania niepozadane
Nalezy jak najszybciej powiadomié lekarza o wystapieniu ktéregokolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

- mata liczba biatych krwinek

- trudno$ci w oddychaniu

- wymioty

- nudnosci

- wypadanie wlosow

- zaburzenia czynnosci watroby: stwierdzane po wykonaniu badania krwi
- obecno$¢ krwi w moczu

- nieprawidlowe wyniki badania moczu: obecno$¢ biatka w moczu
- objawy grypopodobne, w tym goraczka

- obrzek (okolicy kostek, palcow, stop i twarzy)

Czesto (moga wystepowaé nawet u 1 na 10 oséb)
- zmniejszony apetyt (jadtowstret)

- bol glowy

- bezsenno$¢
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- sennos¢

- kaszel

- katar

- zaparcie

- biegunka

- $wiad

- nasilone pocenie
- bol migsni
- bol plecow
- goraczka

- ostabienie
- dreszcze

- zakazenia.

Nlezbyt czesto (moga wystepowac nawet u 1 na 100 osob)
bliznowacenie pecherzykdéw plucnych (srédmiazszowe zapalenie ptuc)
- swiszczacy oddech (skurcz drog oddechowych)
- wiloknienie ptuc (nieprawidtowy wynik RTG/skanu klatki piersiowej)
- niewydolno$¢ serca
- niewydolno$¢ nerek
- cigzkie uszkodzenie watroby, w tym niewydolnos¢ watroby
- udar.

Rzadko (mogg wystepowaé nawet u 1 na 1000 osob)
niskie ci$nienie t¢tnicze krwi

- luszczenie skory, tworzenie sie¢ owrzodzen lub pecherzy

- odwarstwianie skory i tworzenie si¢ duzych pecherzy

- reakcje w miejscu podania

- wysypka skoérna, przypominajaca cigzkie oparzenie stoneczne, ktéra moze wystepowac na
skorze, ktora wezesniej poddawano radioterapii (nawrot objawdw popromiennych)

- ptyn w ptucach

- bliznowacenie pgcherzykéw ptucnych zwigzane z radioterapia (toksycznos¢ po radioterapii)

- zgorzel palcow rak lub stop

- zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn obwodowych).

Bardzo rzadko (moga wystepowaé nawet u 1 na 10 000 osob)

- zwiekszona liczba ptytek krwi

- zapalenie btony $luzowej jelita grubego spowodowane zmniejszonym doptywem krwi
(niedokrwienne zapalenie jelit)

- mikroangiopatia zakrzepowa: powstawanie zakrzepow w matych naczyniach krwiono$nych

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- posocznica: stan, w ktorym bakterie i ich toksyny kraza we krwi i zaczynajg uszkadza¢ narzady

- stan, w ktorym eozynofile (rodzaj komorek zwykle znajdujacych sie we krwi) gromadzg si¢ w
ptucach (eozynofilia ptucna)

- zaczerwienienie skory i opuchlizna (rzekome zapalenie tkanki podskornej).

Mate stezenie hemoglobiny (niedokrwisto$¢), mata liczba biatych krwinek oraz mata liczba plytek
krwi begda stwierdzane po wykonaniu badania krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych:
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Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301; faks: 22 49 21 309; Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gemcitabine SUN
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na worku do infuzji i na
opakowaniu zewngetrznym po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie przechowywac¢ w lodéwce ani
nie zamrazac.

Po otwarciu worka do infuzji:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy uzy¢ natychmiast.

Jezeli produkt nie zostanie natychmiast podany, odpowiedzialno$¢ za okres przechowywania i
warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gemcitabine SUN roztwor do infuzji

- Substancja czynna jest gemcytabina (w postaci chlorowodorku).

- Inne sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny
(do ustalenia pH).

Jeden worek do infuzji 0 pojemnosci 120 ml zawiera 1200 mg gemcytabiny (w postaci
chlorowodorku).
Jeden worek do infuzji 0 pojemnosci 130 ml zawiera 1300 mg gemcytabiny (w postaci
chlorowodorku).
Jeden worek do infuzji 0 pojemnosci 140 ml zawiera 1400 mg gemcytabiny (w postaci
chlorowodorku).
Jeden worek do infuzji 0 pojemnosci 150 ml zawiera 1500 mg gemcytabiny (w postaci
chlorowodorku).
Jeden worek do infuzji 0 pojemnosci 160 ml zawiera 1600 mg gemcytabiny (w postaci
chlorowodorku).
Jeden worek do infuzji 0 pojemnosci 170 ml zawiera 1700 mg gemcytabiny (w postaci
chlorowodorku).
Jeden worek do infuzji 0 pojemnosci 180 ml zawiera 1800 mg gemcytabiny (w postaci
chlorowodorku).
Jeden worek do infuzji 0 pojemnosci 200 ml zawiera 2000 mg gemcytabiny (w postaci
chlorowodorku).
Jeden worek do infuzji 0 pojemnosci 220 ml zawiera 2200 mg gemcytabiny (w postaci
chlorowodorku).

Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 10 mg gemcytabiny.
Jeden ml roztworu do infuzji zawiera 4,575 mg sodu.
6
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Jak wyglada lek Gemcitabine SUN roztwor do infuzji i co zawiera opakowanie

Gemcitabine SUN to przezroczysty, bezbarwny, jalowy roztwor do infuzji, ktory nie zawiera
widocznych czastek statych.

Pojedyncze dawki leku Gemcitabine SUN sa pakowane w tekturowe pudetka zawierajace 1, 5 lub 10
workoéw do infuzji 0 pojemnosci 120 ml, 130 ml, 140 ml, 150 ml, 160 ml, 170 ml, 180 mi, 200 ml lub
220 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Belgia: Gemcitabine SUN 10 mg/ml oplossing voor infusie

Gemcitabine SUN 10 mg/ml solution pour perfusion

Gemcitabin SUN 10 mg/ml Infusionslésung
Republika Czeska: ~ Gemcitabin SUN 10 mg/ml infuzni roztok

Dania: Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusionsveske, oplesning

Finlandia: Gemcitabin SUN 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Niemcy: Gemcitabin SUN 10 mg/ml Infusionslésung

Hiszpania: Gemcitabina SUN 10 mg/ml solucion para perfusion

Francja: Gemcitabine SUN 10 mg/ml solution pour perfusion

Wrtochy: Gemcitabina SUN Pharma 10 mg/ml soluzione per infusion

Holandia: Gemcitabine SUN 1200/1400/1600/1700/1800/2000/2200 mg oplossing voor
infusie

Norwegia: Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusjonsvaske, opplosning

Polska: Gemcitabine SUN

Rumunia: Gemcitabina SUN 10 mg/ml solutie perfuzabila

Republika Stowacka: Gemecitabin SUN 10 mg/ml infuzny roztok

Szwecja: Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusionsvétska, 16sning

Wielka Brytania
(Irlandia Poéinocna):  Gemcitabine 10 mg/ml solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 13.10.2022 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Instrukcje stosowania, przygotowywania i utylizacji

Przygotowanie leku do stosowania

- Nalezy obliczy¢ dawke i zdecydowac, jakiej pojemnosci jest potrzebny worek do infuzji
produktu leczniczego Gemcitabine SUN.

- Opakowanie produktu nalezy sprawdzi¢ pod katem wszelkich uszkodzen. Nie uzywac
w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek $§ladow otwierania.

- Na folii umiesci¢ etykiete wtasciwa dla pacjenta.

Wyjmowanie worka do infuzji z folii oraz sprawdzenie

- Rozerwac¢ foli¢ wykorzystujac wcigcie. Nie uzywac, jezeli folia byla wczesniej otwierana lub
jest uszkodzona.

- Wyja¢ worek do infuzji z folii.

- Stosowaé wylacznie, jezeli worek do infuzji oraz plomba sg nienaruszone. Przed podaniem
sprawdzi¢ czy nie ma niewielkich nieszczelnosci mocno $ciskajac worek. W przypadku
stwierdzenia nieszczelno$ci usuna¢ worek, poniewaz roztwdor moze nie by¢ jatowy.

- Przed pozajelitowym podaniem produktu leczniczego roztwor nalezy obejrzec i oceni¢ pod
katem obecnosci ewentualnych czgstek statych i zmian barwy. Jezeli w roztworze znajduja
si¢ widoczne czastki stale, nie podawac leku.

Podawanie

- ZYamac¢ plombe korka typu Minitulipe naciskajac reka jedna strong.

- Stosujac technike aseptyczna, przymocowac jatowy zestaw do podawania.
- Patrz instrukcje dotagczone do zestawu do podawania.

Srodki ostroznosci

- Nie stosowa¢ w polaczeniach szeregowych.

- Nic nie dodawa¢ do worka do infuzji.

- Roztwor do infuzji jest gotowy do uzycia i nie wolno go miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi.

- Po otwarciu worka do infuzji:
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli produkt nie
zostanie natychmiast podany, odpowiedzialno$¢ za okres przechowywania i warunki
przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik.

- Gemcytabina roztwor do infuzji jest przeznaczona wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Personel musi by¢ wyposazony w odpowiednie materiaty ochronne, zwlaszcza fartuchy z dhugimi
rekawami, maski ochronne, czepki, okulary ochronne, jalowe rekawiczki jednorazowe, ostony
ochronne na obszar roboczy oraz worki na odpady.

Kobiety w cigzy nie moga by¢ zatrudnione przy pracy z lekami cytotoksycznymi.

Jezeli produkt zetknie si¢ z oczami, moze spowodowac silne podraznienie. Nalezy natychmiast
doktadnie przemy¢ oczy. Jezeli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Jezeli
roztwor zetknie sie ze skorg, narazone miejsce nalezy doktadnie sptukaé¢ woda. Z wydalinami

I wymiocinami nalezy postgpowaé zachowujac ostroznosc.

Utylizacja
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi lekow cytotoksycznych.



