INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Gemkabi 38 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning
gemcitabin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l12egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Gemkabi
3. Sadan skal du bruge Gemkabi

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Den nyeste indleegsseddel findes pd www.indlaegsseddel.dk.
1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Gemkabi tilhgrer en gruppe af medicin, der kaldes cytostatika. Denne slags medicin draeber celler, der
er i gang med at dele sig, herunder kreeftceller.

Afhangig af typen af kreeft kan denne medicin bruges alene eller ssmmen med anden medicin mod
kreeft.

Dette legemiddel kan bruges til behandling af felgende kraefttyper:

- Lungekraeft af typen ikke-smécellet. Det kan anvendes alene eller sammen med
cisplatin.

- Kreft i bugspytkirtlen.

- Brystkreaft, hvor det bruges sammen med paclitaxel.

- Kreeft i ®ggestokkene, hvor det bruges sammen med carboplatin.

- Blarekraeft, hvor det bruges sammen med cisplatin.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE FOR DU BEGYNDER AT BRUGE GEMKABI

Du ma ikke fi Gemkabi
- hvis du er allergisk over for gemcitabin eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i pkt. 6).
- hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Du vil fa taget blodprever for den ferste infusion for at tjekke, om din lever og nyrer fungerer godt
nok til, at du kan fa denne medicin. Fer hver infusion vil du fa taget blodprever for at vurdere, om du
har et tilstreekkeligt antal blodlegemer til at kunne f4 Gemkabi. Din leege kan beslutte at @ndre dosis
eller udsatte behandlingen afthengigt af din generelle tilstand, og hvis antallet af blodlegemer viser sig
at veere for lavt. Du vil regelmaessigt fa taget blodpraver til vurdering af, hvor godt dine nyrer og din
lever fungerer.



Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Gemkabi

Hvis du nogensinde har udviklet alvorligt hududslzt eller hudafskalning, blerer og/eller
sar i munden efter brug af gemcitabin.

Fortael din laege eller apotekspersonalet, hvis du har eller har haft en leversygdom, hjertesygdom,
kredslgbssygdom eller problemer med dine nyrer, da du derfor ikke mé f4 Gemkabi.

Fortael din laege, hvis du for nylig har faet eller skal have stralebehandling, da der kan veare en tidlig
eller sen stralingsreaktion med Gemkabi.

Fortel din laege, hvis du er blevet vaccineret for nylig, da det muligvis kan give en darlig effekt
sammen med Gemkabi.

Forteel din laege straks, hvis du i lebet af behandlingen med denne medicin, far symptomer som
hovedpine med forvirring, krampeanfald eller synsaendringer. Dette kunne vere en meget sjaelden
bivirkning i nervesystemet, som kaldes posterior reversibel encefalopati syndrom.

Fortael din laege, hvis du far svert ved at treekke vejret eller foler dig meget svag og er meget bleg, da
det kan veare tegn pé nyresvigt eller problemer med dine lunger.

Fortael din laege, hvis du far generelle haevelser, &ndenad eller vaegtogning, da det kan vare tegn pé en
udsivning af vaske fra dine sma blodkar over i vevet.

Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse og akut generaliseret eksantemates pustulose (AGEP) er blevet rapporteret i
forbindelse med behandling med gemcitabin. Seg straks leegehjelp, hvis du bemarker
nogen af de symptomer i forbindelse med disse alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet
i pkt. 4.

Bern og unge
Brug af denne medicin anbefales ikke til bern under 18 ar pa grund af utilstrackkelige data vedrerende
sikkerhed og effekt.

Brug af anden medicin sammen med Gemkabi
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig herunder vaccinationer og legemidler uden recept.

Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du bruger dette legemiddel. Din lage vil diskutere den mulige risiko,
der er ved at fa gemcitabin under graviditet, med dig. Kvinder i den fededygtige alder ber anvende
prevention under behandlingen med gemcitabin og i 6 méneder efter at havde faet den sidste dosis.

Amning
Fortel din laege, hvis du ammer. Du skal stoppe med at amme under behandling med gemcitabin.

Fertilitet

Det tilrades, at mand ikke gor en kvinde gravid under behandlingsforlebet eller i op til 3 méneder
efter behandling med gemcitabin og ber derfor anvende effektiv prevention under behandlingen med
gemcitabin og i op til 3 méneder derefter. Hvis du skulle enske dette i lobet af behandlingen eller i op
til 3 méaneder efter behandlingen, ber du sege radgivning hos laegen eller apoteksfarmaceuten. Det kan
muligvis vere en god ide at sege radgivning om opbevaring af sad, inden du starter behandlingen.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Gemkabi kan fa dig til at fele dig sevnig, specielt hvis du har indtaget alkohol. Du ber ikke kere bil
eller betjene maskiner, for du er sikker pa, at du ikke bliver sevnig som felge af behandlingen med
Gemkabi.

Gemkabi indeholder natrium og propylenglycol:
Heetteglas med 200 mg indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. hatteglas, dvs. det
er i det veesentlige natrium-fri.

Heetteglas med 1000 mg indeholder 98,36 mg natrium (hovedkomponenten i madlavnings-/bordsalt)
pr. heetteglas. Dette svarer til 4,92% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Heetteglas med 2000 mg indeholder 196,72 mg natrium (hovedkomponenten i madlavnings-/bordsalt)
pr. heetteglas. Dette svarer til 9,84% af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Propylenglycol i denne medicin kan have de samme virkninger som alkohol og @ger sandsynligheden
for bivirkninger.

3. SADAN SKAL DU BRUGE GEMKABI

Den sadvanlige dosis af gemcitabin er 1000-1250 mg pr. kvadratmeter af din krops overfladeareal.
Din hgjde og vaegt males til brug for beregning af din krops overfladeareal. Din laege vil bruge din
krops overfladeareal til at udregne den rigtige dosis til dig. Denne dosis kan blive justeret, eller
behandlingen kan blive udskudt athangigt af dine blodverdier og din generelle tilstand.

Hvor ofte du skal have infusion med gemcitabin athaenger af hvilken type kreft, som du er i
behandling for.

En hospitalsfarmaceut eller laege oplaser pa forhdnd gemcitabin-koncentratet, for det gives til dig.

Du vil altid kun f4 denne medicin efter fortynding ved indsprejtning i en af dine blodérer. Infusionen
tager omkring 30 minutter.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.
4.  BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal omgéende kontakte din lzege, hvis du mzerker nogen af felgende bivirkninger:

e Bladninger fra gummer, nese eller mund eller andre bledninger, som ikke vil stoppe, redlig
eller lysered urin, uventede bléd merker (fordi du muligvis har faerre blodplader end normalt,
hvilket er meget almindeligt)

e Traethed, at du foler dig svag, let bliver forpustet, eller hvis du er bleg (fordi du muligvis har
mindre haemoglobin end normalt, hvilket er meget almindeligt)

e Allergiske reaktioner: Mildt til moderat hududslet (meget almindelig), kloe (almindelig) eller
feber (meget almindelig)

e Temperatur pa 38°C eller hgjere, tendens til at svede eller andre tegn pa infektion (fordi du
muligvis har feerre hvide blodlegemer end normalt ledsaget af feber, ogsa kendt som febril
neutropeni)

e Smerter, radmen, haevelse eller sar i munden (stomatitis) (almindelig)

e Uregelmessig puls (arytmi) (ikke almindelig)

e Ekstrem traethed og svaghed, mindre bledning i hud og slimhinder (purpura) eller smé
omrader af bladninger i huden (bla marker), akut nyresvigt (lav eller ingen urinproduktion)
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og tegn pa infektion. Dette kan vaere tegn pa trombotisk mikroangiopati (blodpropper dannet i
de sma blodkar) og heemolytisk ureemisk syndrom (nyresvigt ledsaget af alvorlig blodmangel
med gulsot og bladninger i huden), som kan vare dedeligt.

Vejrtraekningsproblemer (det er almindeligt at have lette vejrtraekningsproblemer lige efter
infusion med Gembkabi, hvilket hurtigt gar over. Dog ikke almindeligt eller sjaldent er der set
mere alvorlige lungeproblemer)

Alvorlige brystsmerter (myokardieinfarkt) (sjelden)

Alvorlige overfelsomhedsreaktioner (allergiske) med alvorligt hududsleet, herunder red
klgende hud, havelse af heender, fodder, ankler, ansigt, l&ber, mund eller hals (som kan
forarsage synkebesver eller andedraetsbesvar), hvaesende vejrtraekning, hurtig puls, og at du
kan maerke, at du skal besvime (anafylaktisk reaktion) (meget sjeelden)

Generelle heevelser, &ndened eller vaegtstigning, som kan skyldes, at der siver veske fra dine
sma blodkar ind i veevet (kapiller laekage-syndrom) (meget sjaelden)

Hovedpine med synsforandringer, forvirring, krampeanfald (posterior reversibel encefalopati
syndrom) (meget sjelden)

Alvorligt udslet med klee, blaerer eller afskalning af huden (Stevens-Johnson syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse) (meget sjeelden)

Et rodt, skaellende udbredt udslaet med knopper under den haevede hud (herunder i

hudfolder, pa krop og avrige ekstremiteter) og blerer ledsaget af feber (akut

generaliseret eksantemates pustulose (AGEP)) (hyppighed ikke kendt).

Andre bivirkninger med Gemkabi:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

Lavt antal hvide blodlegemer

Andedratsbesvar

Opkastning

Kvalme

Hartab

Leverproblemer (opdages ved unormale blodpreveresultater)
Blod i urinen

Unormalt resultat af urinpreve: Protein i urinen
Influenzalignende symptomer herunder feber

Hevelse af ankler, fingre, fodder, ansigt (edemer)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

Ringe appetit (anoreksi)
Hovedpine
Sevnleshed
Sevnig

Hoste

Lebende nase
Forstoppelse
Diarré

Klee
Svedtendens
Muskelsmerter
Rygsmerter
Feber

Svaghed
Kuldegysninger
Infektioner

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

Ardannelse i lungernes luftsaekke (interstitiel lungebetaendelse)
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Hvesende vejrtreekning (kramper i luftvejene)

Arvevsdannelse i lungerne (unormalt rentgenbillede/scan af brystkassen)
Hjertesvigt

Nyresvigt

Alvorlig leverskade, herunder leversvigt

Slagtilfelde

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
e Lavt blodtryk
Afskalning af huden, sar- eller bleeredannelse
Afstgdning af hud og alvorlige blerer pa huden
Reaktioner ved injektionsstedet
Alvorlig beteendelse i lungerne, der kan medfere svigtende lungefunktion (kaldes Adult
Respiratory Distress Syndrome)
Hud, der har vearet udsat for stréleterapi, kan fa et udslat, der ligner en alvorlig solskoldning
(kaldes radiation recall)
Veaske i lungerne
Ardannelse i lungernes luftseekke forbundet med strélebehandling
Koldbrand i fingre eller teer
Betandelse i blodkar (perifer vaskulitis)

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
e Forhgjet antal blodplader
e Betandelse i tyktarmen fordrsaget af nedsat blodtilfersel (iskaemisk colitis)
e Lavt hemoglobinniveau (blodmangel), lavt antal hvide blodlegemer og lavt antal blodplader,
som kan opdages ved en blodpreve
e Trombotisk mikroangiopati: Blodpropper dannet i de smé blodkar

Ikke kendte (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhindenvzerende data)
e Sepsis: Nar bakterier og deres toksiner cirkulerer rundt i blodet og begynder at skade
organerne.
e Pseudocellulitis: Redmen i huden med hevelse

Du vil muligvis kunne opleve nogle af disse symptomer og/eller tilstande. Hvis du begynder at maerke
nogle af disse bivirkninger, skal du hurtigst muligt fortelle det til din lege.

Hvis du er bekymret over nogle af bivirkningerne, sa tal med din leege om det.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i
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den nevnte maned.

Ma ikke opbevares over 25°C. Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.

Holdbarhed efter fortynding (infusionsvaeske, oplesning)

Kemisk og fysisk i-brug stabilitet efter fortynding i 0,9% w/v natriumchlorid oplesning til en
koncentration pé 0,1 mg/ml og 5 mg/ml er pavist i 7 dage ved 2°C-8°C eller ved 25°C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes umiddelbart, er
opbevaringstid- og forhold forud for anvendelse brugerens ansvar og vil normalt ikke vere lengere end
24 timer ved 2°C-8°C, medmindre fortynding er foretaget under kontrollerede og validerede aseptiske
forhold.

Dette legemiddel er kun til engangsbrug. Ikke anvendt oplesning skal kasseres.
Oplesningen skal kasseres, hvis den er misfarvet eller indeholder synlige partikler.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Gemkabi indeholder:

- Aktivt stof: Gemcitabin (som hydrochlorid).
Hver ml koncentrat til infusionsvaske indeholder gemcitabinhydrochlorid svarende til 38 mg
gemcitabin.
Hvert haetteglas indeholder 200 mg gemcitabin (som hydrochlorid).
Hvert haetteglas indeholder 1000 mg gemcitabin (som hydrochlorid).
Hvert haetteglas indeholder 2000 mg gemcitabin (som hydrochlorid).

- Ovrige indholdsstoffer: Propylenglycol, macrogol 400, natriumhydroxid (E524) (til pH-
justering), koncentreret saltsyre (E507) (til pH-justering) og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Dette leegemiddel er et koncentrat til infusionsvaeske, oplagsning.

Gemkabi er et koncentrat til infusionsvaske, oplasning og er en klar, farvelgs til let stragul oplgsning
uden synlige partikler.

Hver pakning indeholder 1 hetteglas af 5,26 ml, 26,3 ml eller 52,6 ml oplgsning.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Fresenius Kabi AB

75 174 Uppsala

Sverige

Reprasentant
Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB

Islands Brygge 57
2300 Kgbenhavn S

Fremstiller

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg



Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret september 2024.

<
Folgende oplysninger er tiltenkt laeger og sundhedspersonale:

Héndtering
De normale forsigtighedsregler, der geelder for cytostatiske midler, skal overholdes ved forberedelse

og bortskaffelse af infusionsvaesken. Gravide medarbejdere ber ikke handtere produktet.
Infusionsvaesken skal handteres i sikkerhedskabinet, og der skal bares beskyttelseskittel og
handsker. Hvis et sikkerhedskabinet ikke er tilgaengeligt, skal der yderligere beeres maske og
beskyttelsesbriller.

Hvis vaesken kommer i kontakt med gjnene, kan det medfore alvorlig irritation. @jnene ber
straks skylles omhyggeligt med vand. Hvis irritationen fortsatter, skal en laege konsulteres.
Hvis vasken spildes pa huden, skal der renses omhyggeligt med vand.

Instruktion vedrerende fortynding
Den godkendte vaske til fortynding af Gemkabi 38 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplesning er
natriumchloridoplesning 9 mg/ml (0,9 %) til injektion (uden konservering).

Til den individuelle patient skal den pékravede totale mangde af gemcitabin koncentrat til
infusionsvaske fortyndes for brug til mindst 500 ml med natriumchlorid 9 mg/ml injektionsveske for
at opna klinisk relevante koncentrationer.

P4 baggrund af de anbefalede doser (1000 mg/m? og 1250 mg/m?) og legemsoverfladearealet (mellem
1,0 m? og 2,0 m?) opnds et koncentrationsinterval pa 2 mg/ml til 5 mg/ml.

Folgende instruktioner til fortynding skal folges neje for at undgé bivirkninger.
1. Anvend aseptisk teknik, nar gemcitabin fortyndes til intravenes infusion.
2. Parenterale leegemidler skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning for indgift.

Hvis oplesningen indeholder partikler, ma den ikke indgives.

Eventuelt ubrugt preeparat eller affald heraf ber bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.



	INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

