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“ Graviditet, amning og frugtbarhed 4. Bivirkninger
Graviditet
5238311 Hvis du er gravid , har mistanke om, at du er gravid, eller planlgger at blive Dette l2gemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
gravid, skal du sperge din lage til rdds, for du begynder at fa dette leegemiddel. bivirkninger.
Indlzgsseddel: Information til brugeren Brug af Gemcitabin SUN skal undgés under graviditet. Din lzge vil radgive dig med
hensyn til den mulige risiko, der er ved at f Gemcitabin SUN under graviditet. Du skal straks kontakte din l&ge, hvis du bemarker noget af felgende:
mcitabin SUN 10 mg/ml infusionsvask lgsnin . - .
Gemcitabin SU 0 g/ usionsvaske, oplgsning Amning Ekstrem treethed og svaghed, mindre blgdning i hud og slimhinder eller smé
itabi Fortal din lege, hvis du ammer. Du ma ikke amme under behandling med bladningsomrader i huden (bl& marker), akut nyresvigt (lav urinproduktion eller
gemcitabin Gemcitabin SUN. ingen urinproduktion) og tegn pa infektion. Disse kan vare tegn pa trombotisk
. oo . . mikroangiopati (blodpropper i de smé blodkar) og h@molytisk uremisk syndrom
Lzs denne indlzgsseddel grundigt, inden du far dette Izgemiddel, da den Fertilitet (nyresvigt ledsaget af alvorlig blodmangel med gulsot og bladninger i huden), som
indeholder vigtige oplysninger. . Det tilrdes ikke, at maend ger en kvinde gravid under behandlingsforlgbet eller op kan vare dedelig.
- Gem indlzgssedien. Du kan fa brug for at lse den igen. _ til 6 maneder efter behandling med Gemcitabin SUN. Hvis du skulle gnske dette,
- Sparg lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil bar du s@ge radgivning hos lagen eller apoteket. Det kan muligvis vasre en god ide Alvorlige bivirkninger
vide. ) ) o ) at sgge radgivning om opbevaring af s&d, inden du starter behandlingen. Du skal omgaende fortzlle din I2ge om nogen af falgende alvorlige
- Kontakt lzgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver bivirkninger:
verre, eller du far bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se Trafik- og arbejdssikkerhed L
punkt 4. Gemcitabin SUN kan fa dig til at fale dig sevnig, specielt hvis du har indtaget Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)
] X ) alkohol. Du bar ikke kare bil eller betjene maskiner, far du er sikker pa, at du ikke - allergiske reaktioner: hvis du udvikler udslet, eller feber
Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk. bliver sgvnig som felge af behandlingen. - treethed, svimmelhed, hurtigt taber vejret, eller hvis du er bleg (fordi du muligvis
. . har mindre hamoglobin end normalt, hvilket er meget almindeligt)
Oversigt over indlzgssedien Gemcitabin SUN indeholder natrium - bladninger fra gummer, nase eller mund eller andre bladninger, som ikke vil
1. Virkning og anvendelse . o En ml af den oplesning til infusion indeholder 4,575 mg natrium. stoppe, radlig eller lyserad urin, uventede bl marker (fordi du muligvis har
2. Det skal du vide, far du far Gemcitabin SUN faerre blodplader end normalt, hvilket er meget almindeligt).
3. Sadan bliver du behandlet med Gemcitabin SUN Dette legemiddel indeholder 549,00 mg (23,88 mmol) natrium (hoved komponent
4. Bivirkninger af madlavnings-/bordsalt) i hver infusionspose med 120 ml. Dette svarer til 27,5% Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
5. Opbevaring . ) af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen. - hvis din temperatur er 38°C eller hgjere, hvis du sveder eller viser andre tegn pa
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger infektion (fordi du muligvis har feerre hvide blodlegemer end normalt ledsaget af
Dette lzzgemiddel indeholder 594,65 mg (25,87 mmol) natrium (hoved komponent feber, 0gsa kaldet febril neutropani)
1. Virkning og anvendelse af madlavnings-/bordsalt) i hver infusionspose med 130 ml. Dette svarer til 29,7% - smerter, radmen, havelse eller sdr i munden (stomatit)
' af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen. - allergiske reaktioner: hvis du udvikler klge
o . o . - lette vejrireekningsproblemer (det er almindeligt at have lette
Gemcitabin SUN tilharer en gruppe af medicin, der kaldes cytostatika. Denne slags A . . . ) I s . L.
o grlipp . i g Dette lzzgemiddel indeholder 640,50 mg (27,86 mmol) natrium (hoved komponent vejriraekningsproblemer lige efter Gemcitabin SUN-infusionen, hvilket hurtigt gar
medicin draber celler, der er i gang med at dele sig, herunder kraftceller. , . A )
af madlavnings-/bordsalt) i hver infusionspose med 140 ml. Dette svarer til 32% af over).
Afhangig af typen af kraft kan Gemcitabin SUN enten anvendes alene eller den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen. .
sammen med anden medicin mod kraft Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer) —
' Dette lazgemiddel indeholder 686,25 mg (29,85 mmol) natrium (hoved komponent - vejrtreekningsproblemer problemer som falge mere alvorlige lungeproblemer
Gemcitabin SUN bruges til behandling af: af madlavnings-/bordsalt) i hver infusionspose med 150 ml. Dette svarer til 34,3% (interstitiel pneumoni, bronkospasme)
- lungekrzft, af typen ikke-smécellet. Dét kan anvendes alene eller sammen med af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen. - uregelmassig puls (arytmi).
cisplatin
pa ; Dette lzgemiddel indeholder 732,00 mg (31,84 mmol) natrium (hoved komponent Sjzlden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)
- krefti bugspytkirtlen . . R ; o _ . )
- kraft i @ggestokkene, hvor det bruges sammen med carboplatin af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen. gdem, akut lungesvigt (akut respiratorisk distress syndrom, ogsa kendt som
- blerekreaeft, hvor det bruges sammen med cisplatin.
’ g P Dette lazgemiddel indeholder 777,75 mg (33,83 mmol) natrium (hoved komponent ) 2&22 brvstsmerter (mvokardieinfarkt L
af madlavnings-/bordsalt) i hver infusionspose med 170 ml. Dette svarer til 38,8% y (my )
2. Det skal du vide, for du far Gemcitabin SUN af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen. Meget sjlden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)
Du ma ikke fa Gemcitabin SUN Dette lzzgemiddel indeholder 823,50 mg (35,82 mmol) natrium (hoved komponent . f;?ﬁgéiggﬁﬁ??g% ?sllggflsr]gﬁcizy(;; d"(;g? Z::Ikcl)(ralrlg;r?:id?dlif;,r S;Tngrzlfgr[er
- hvis du er allergisk over for aktivt stof eller et af de gvrige indholdsstoffer af madlavnings-/bordsalt) i hver infusionspose med 180 ml. Dette svarer til 41,2% svél (som Kan ’ ive svnkebesvar elier ver't‘raeknin,sbes?/éer) hv;Jesen de
(angivet i punkt 6). af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen. &19 (S0 give sy ' g . h
_ hvis du ammer vejrirekning, hurtig hjertebanken og falelsen af, at man er ved at besvime
Dette lazgemiddel indeholder 915,00 mg (39,80 mmol) natrium (hoved komponent i (etler;?afryellellgtésal;\/reelzlgrlo(;)ciemer) stakindethed eller vaatstianing. da der méske
Advarsler og forsigtighedsregler af madlavnings-/bordsalt) i hver infusionspose med 200 ml. Dette svarer til 45,8% giver vaske fra de smé blo dl;ar ind i det omkringli gen dg vaeg\; (Kapillzer lzzkage-
Du vil fa taget blodpraver far den farste infusion, for at vurdere om du har af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen. syndrom) gll9g p g
tilstreekkelig nyre- og leverfunktion. Far hver infusion vil du fa taget blodpraver for ) . - ) .
at vurdere, om du har tilstraekkeligt antal af forskellige celler i blodet til at kunne fa Dette leegemiddel indeholder 1006,50 mg (43,78 mmol) natrium (hoved E%vr(ra]gﬁlngrmggtsxg?tf?;tgrr;ﬁ)l:ﬁr}a{]{:}rg;?gétr;arrr]]greorrsll(eprsgga)ll)d (tistand i
Gemcitabin SUN. Din lzege kan beslutte at &ndre dosis eller udsatte behandlingen, komponent af madlavnings-/bordsalt) i hver infusionspose med 2200 ml. Dette i frlembrtjd afpen hudlidelse med voldsomt Edsla{i Kige. blzerer eller afskalning af
afhengig af din generelle tilstand, og hvis dine blodpraveverdier er for lave. Du vil svarer til 50,3% af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en X 0 ’ g
regelmassigt fa taget blodpraver til vurdering af, hvor godt dine nyrer og din lever voksen huden (Stevens-Johnson syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).
fungerer. L
Andre bivirkninger
Forta det tl din lz2ge for du begynder at fa Gemcitabin SUN, hvis: 3. Sadan bliver du behandlet med Gemcitabin SUN Forta! hurtigst muligt din lz2ge om nogen af fgigende bivirkninger.
- du har, eller har haft en leversygdom, hjertesygdom eller kredslabssygdom eller Den sadvanlige dosis af Gemcitabin SUN er 1000-1250 mg pr. kvadratmeter af din !ng:tt:r:gllrrll?/?(::agb(l'c()?j?ep::,r::e flere end 1 ud af 10 personer)
problemer med nyrerne, da du i s fald maske ikke kan fd Gemcitabin SUN krops overflade. Din hgjde og vaegt males til brug for beregning af din krops i ve'rtrakningsproblem%r
- du for nylig har faet, eller skal have strlebehandling, da der kan opsté overfladeareal. Din lzege vil bruge din krops overfladeareal til at udregne den rigtige o ]kastnin
strélingsreaktioner (kort eller lang tid efter stréling) med Gemcitabin SUN dosis til dig. Denne dosis kan blive justeret, eller behandlingen kan blive udskudt k\[/JaIme g
- du er blevet vaccineret for nylig. afhangigt af dine blodpraver og din generelle tilstand. hartab
Bgrn og unge Hvor ofte du skal have infusion med Gemcitabin SUN afhanger af hvilken type I;l\ézr?{]or:)r:gr;]er: opdages ved unormale blodpraveresuitater
(I;)gru?]rgtlaenglesrtqa;kgfllg med data til at understatte brug af Gemcitabin SUN til barn krft, som du er i behandling for. _ unormale urinpraver: protein i urinen
Du vil altid f& Gemcitabin SUN ved indsprajtning i en blodare. Infusionen tager ) :/na]:algﬁgsﬁlslgrr]r:?r?gee?i/?rﬁz%??irngrl:' I;gg;r og ansigt (ademer)
Brug af anden medicin sammen med Gemcitabin SUN omkring 30 minutter. B ’ ’ :
Fortael det altid til lzzgen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin for
nylig har brugt anden medicin eller planlagger at bruge anden medicin. Sparg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er
i tvivl om eller faler dig usikker pa.
<< < << << o<
g5 & . B p: o o = 5 = £ rhesees
= 25% 8 ¥ 2 2= 95 5 2. g2 3 £ 3§ e
5 2% Ess S s S o= S £ B S 2 8 _ £ S 5538 —
g - Se=2%e g 85 =8 z=% S £ 8 £ € Z £ 5 CoER g &
— 2 E so5S 8= 3 £§T S DES S F5 = = 5 £ S = R E=IS) —
= g 5 5282w g =< 2E £88 2 B5 2 E§sz & £ E 8 $SESZ8 =7
> = £ =z m2Te9= S S8 ©Egss¢e = 38 cE =S¢t & 85 & % £22% =
£ & E 5 88283238 § =5 9Z8e=s S =B s G2 g S8 S S SSE3& 22
=2 2 3 Scf55S8ce 9 =5 255833 8 of = 228 I PR = §5,3 S
=8 = ©§ = SoEcges2 § TE.%%:s5%s = £% S5 =88 o 5g%3 5 gEgk 55
=45 5 B g 228538 § §c38gEsis B 38 g35 <£f85 £ ZEEE £ EZEs 25
D= £ & 3 SoocosBs § S2TSES2EESE = =E 2ES E53 8 3283 =2  S9SE =%
(7 3] [} = = oL, EES=35 S W‘q‘,‘xc*é‘ﬁgn_ I} B & S - o :amg = o 0B BB 'q:_) TE o . = o
8 E = 5 22238225 § 88852 EE5S g g2 58S g2=S ©° g2y £ EZ 253 5=
E> ) 8 I~ ® D Dd O ] ~ SEc 8 =Snd 2 = 23 2 =5 Qc=g & EE L x Ew&cg S o
2a ° = & S8 2555y & SsSEES<SE g S5 2E= §953 = T2 5 ESss5e 2%
S = =z o 28BS STSE o BES GESCB o B3 23 gx3s3 8 S3TE S £6 325 > S —
= o 5 = SCo85xxsE & BetSs5Bas8E 2 B o= 9822 3 225 3 se88% 23
2w s © croaS558sx & =Z838SESL22E S S —-25 ZS=28 5§ L322 = —35=e S g
€ =3 2 g CZIESESE § S5584sS=2358Z SSEE S F2,cEw o ® g £ 55899 =
D = = B BT T50ED o O=3°T=28325%2 3T S TEE SJE6L8z2 . BaoE5w S B .22 S @
S .= [ 2 cSge2=9082 = EccF5SOXx8EE 2cS2 SES S5t o =9 = Scs6E D@
<& > . "’nga*_._‘@ = S0 2E O = 2 o= s =2 = TSN L o=+’ s = — o= B 8 . Solscwn ﬁE
s 59 SSe==°SLE SyY=535zZ282L2022 §EZETE SHEZLB8LIEDST=Z SeEom 2% BESS8 o=
s 23 SZ2EEEZCE SEYSESCSETBESS FERRS Po-25Ss8EESB 2823 B8 sfc-oe 2ES
g 2% £ 55553288 gEBE=ESEcSE2E H=E=S HEITSENSESEESS 2289 2T $=28F £<cB
E ES 5 23:SS882x g§c8c2v88s58: 285 SXC2syfc25Es S5E2, S£ Z2oS5gs fs¢g
5 2¢ T 3ES5c5=z8 Q22255338 eE8 5583 SS3ERESESESS 259%s 5T EcESs s
<) =] ] Q| = | s 88 3E = S =S 'aox o< >
im £ 5 fn ' \ \ o .g o ' < . o A I . oLoaosw OE X SE=Eon® m| == &
Folding
350— 2—87.5mm
430— 3 Zigzag—108mm
350 mm
Size: 350x430 mm
@ ° ° ° ° L]
SUN Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusionsvaeske, oplasning
PHARMA
Artwork Type . PIL Void A/W Code 045BP2321B ( FONTS SPECIFICATION A
. Patient info. Leaflet Swiss 721 CN BT- 10 pt
Artwork Code 5238311 Void A/W Reason Cha.n.ges for V008: Title and Tiltle Heading | Swiss 721 CN BT - 13 ptand 11 pt
addition of 130ml and 150ml, — Swiss 721 CNBT -9 o1
: 0 ody Tex wiss -9p
Dimension 350 x 430 mm . . . L OCRB _gpt )
Specification Super Fine 41 GSM ITC Paper
FoIdmg 350— 2—87.5mm 100
430— 3 Zigzag—108mm Remark (if any) Self-adhesive side tear taping, .
95
Tape should be blank, there would be
Country DENMARK no printed text on tape
Language DANISH Prepared by HIREN NEEL I
Mfg. Location HALOL Checked by )
APPROVAL HISTORY ATTACHED 0
1Y 1Y
w w

$ Gemcitabin SUN-10mg_ml-PIL-350x430mm-EUDK-02-01-2023 - 5238311
02 January 2023 02:30:06 PM


Jose.huisman
Approved


Do not print here

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
- appetitlashed (anorexi)
- hovedpine

- sgvnlgshed

- sgvnighed

- hoste

- lgbende naese

- forstoppelse

- diarré

- klge

- sveder mere

- muskelsmerter

- rygsmerter

- feber

- kraftlgshed

- kuldegysninger

- infektioner.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

- ardannelse i lungernes luftsekke (interstitiel lungebetaendelse)

- hvaesende vejrireekning (kramper i luftvejene)

- dannelse af arvaev i lungerne (unormalt rgntgenbillede af brystkassen)
- hjertesvigt

- alvorlig leverskade, herunder leversvigt

- slagtilfeelde.

Sjelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

- lavt blodtryk

- afskalning af huden, sér- eller bleredannelse

- reaktioner ved infusionsstedet

- hud, der har vaeret udsat for straleterapi, kan fa et udslat, der ligner en alvorlig
solskoldning (radiation recall)

- vaske i lungerne

- ardannelse i lungernes luftsekke forbundet med strélebehandling (stréleskade)

- koldbrand i fingre og teeer

- betendelse i bloddrerne (perifer vaskulitis).

Meget sjzlden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)

- forhgjet antal blodplader

- betendelse i tyktarmens veeg, fordrsaget af nedsat blodtilfersel (iskaemisk
colitis)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

- sepsis: ndr bakterier og deres toksiner cirkulerer i blodet og begynder at skade
organerne

- pget mangde eosinofile celler (en type blodceller, der normalt forekommer i
blodet) i lungerne (pulmonal eosinofili)

- rgdmen i huden med havelse (pseudocellulitis).

Lavt heemoglobin-niveau (anami), lavt antal af hvide blodlegemer og lavt antal af
blodplader vil blive pavist ved en blodprave.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din l&ge, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar lgemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzzgemidlet efter den udlgbsdato, der stér pd infusionsposen og den ydre
emballage. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte méned.

Dette lzgemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
M4 ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Efter dbning af infusionsposen:

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bar oplgsningen til infusion anvendes straks.
Hvis den ikke anvendes straks, er opbevaringstiden og opbevaringsforholdene far
anvendelse brugerens ansvar.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusionsvaske, oplgsning indeholder:

- Aktivt stof: gemcitabin (som hydrochlorid)

- @vrige indholdsstoffer omfatter natriumchlorid, vand til injektionsvasker, saltsyre
og/eller natriumhydroxid (til pH-justering)

En infusionspose pa 120 ml indeholder 1200 mg gemcitabin (som hydrochlorid).
En infusionspose pa 130 ml indeholder 1300 mg gemcitabin (som hydrochlorid).
En infusionspose pa 140 ml indeholder 1400 mg gemcitabin (som hydrochlorid).
En infusionspose pa 150 ml indeholder 1500 mg gemcitabin (som hydrochlorid).
En infusionspose pa 160 ml indeholder 1600 mg gemcitabin (som hydrochlorid).
En infusionspose pa 170 ml indeholder 1700 mg gemcitabin (som hydrochlorid).
En infusionspose pa 180 ml indeholder 1800 mg gemcitabin (som hydrochlorid).
En infusionspose pa 200 ml indeholder 2000 mg gemcitabin (som hydrochlorid).
En infusionspose p& 220 ml indeholder 2200 mg gemcitabin (som hydrochlorid).

En ml af den oplgsning til infusion indeholder 10 mg gemcitabin.
En ml af den oplgsning til infusion indeholder 4,575 mg natrium.

Udseende og pakningsstarrelser

Gemcitabin SUN-infusionsvaske, oplgsning er en klar, farvelgs, steril oplasning,
der er fri for synlige partikler.

Gemcitabin SUN-infusionsveske, oplasning leveres i papasker, der hver
indeholder 1, 5 eller 10 infusionsposer med enkeltdosis af 120 ml, 130 ml, 140 ml,
150 ml, 160 ml, 170 ml, 180 ml, 200 ml eller 220 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

SUN Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holland

Dette l2gemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende
navne:

Belgien: Gemcitabine SUN 10 mg/ml oplossing voor infusie
Gemcitabine SUN 10 mg/ml solution pour perfusion
Gemcitabin SUN 10 mg/ml Infusionsldsung

Danmark: Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusionsvaske, oplgsning
Finland : Gemcitabin SUN 10 mg/ml infuusioneste, liuos
Forenede Kongerige

(Nordirland): Gemcitabine 10 mg/ml solution for infusion

Holland: Gemcitabine SUN

1200/1300/1400/1500/1600/1700/1800/2000/2200 mg
oplossing voor infusie

[talien: Gemcitabina SUN Pharma 10 mg/ml soluzione per
infusione

Norge: Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusjonsvaske, opplasning

Polen:; Gemcitabine SUN

Rumenien: Gemcitabina SUN 10 mg/ml solutie perfuzabila

Slovakiet: Gemcitabin SUN 10 mg/ml infazny roztok

Spanien: Gemcitabina SUN 10 mg/ml solucion para perfusion

Sverige: Gemcitabin SUN 10 mg/ml infusionsvétska, I6sning

Tjekkiet : Gemcitabin SUN

Tyskland: Gemcitabin SUN 10 mg/ml Infusionsldsung

Denne indlzegsseddel blev senest revideret oktober 2022.
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