Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gemcitabin HEXAL® 40 mg/ml

Gemcitabin

neimittels beginnen, denn sie enthait wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

+ Wenn Sie wettere Fragen naben, wenden Sie sich an hren Arz
ber

merken, wenden
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bschnitt 4.
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Was Gemcnabm HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Gemaitabin HEXAL gehért zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln, die ,Zytostatka® genannt werden. Diese
Arzneimittel zerstdren sich tellende Zellen, ein-
schiieBlich Krebszellen.

Gemaitabin HEXAL kann abhangig von der Krebsart
alleine oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln
jegen Krebs gegeben werden.

Gemaitabin HEXAL wird zur Behandlung von folgen-

e

gewendet
nicht Kieinzeliger Lungenkrebs (NSCLO), allein
oder zusammen mit Cisplatin
Bauchspaichedlseniasbs
Brustirebs, ven mit Paclita
Eiortockerops, zusammen mit Garbor
Flryssantsbe. sosammen mt G

Was soliten Sie vor der Anwen-
2 dung von Gemcitabin HEXAL
beachten?

Gemcmabm HEXAL darf nicht angewendet

e e  llegich gegen Gemciabin ode snen

der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
ol ieses Arencimitels sind.

« wenn Sie stillen

und wofir wird es angewendet?
en Sio vor der Anwendung von Gemitabin HEXAL beachien’?

Wie héiufig Sie Inre Gemcitabin HEXAL-Infusion er-
halten, héngt von der Krebsart ab, fir die Sie behan-
delt werden.

Sie werden Gemcitabin HEXAL immer nur nach Ver-
linnung s ifusion n ane rer Venen arhaltn.Die
Infusion dauert etwa 30 Minut

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
eimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wi alle Arzneimittl kann auch dieses Arzneimittl
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bai jedem
auftreten missen

o mssan hran Arst sofortinformleren, wen
ie Folger

oy Zammoochan. aus o Nase ode dam
Mund oder e andere Bluung, dio riht zum
Stillstand kommt, einen rétiichen oder rosafarb

Urin oder unenwartate Blotergisse (well S

Garn mogicherweiss weniger BRAAIChen haben
als normal, was sehr haufig ist)

* Midighet, sch schwach fen asch n Atemot

geraten oder blass aussehen (weil Sie

licherusise veniger Himoglobin als norm ha-

en. wassehr

ist)
jer Hautausschlag (sehr haufig)/
Siekoaz () oder Faber e sty larg.

und
B8 Inen werden vor derersten nfusion Blutter:
suchungen durchgefhrt, priffen, ob lhre.
ot g Niror auseichons urwtoniren. aamt
Sie dieses Arzneimittel erhalten kbnnen. Vor jeder In-

« Korpertemperatur von 38 °C oder dariber, Schwi
Semocies apcers Anseichen amer nfekton (el So
Gann mogicherneies woniger weiBl Blutzolon ha
ben als norl, was it Fieber inhergeht und

2u iberpriifen, ob Sie genigend Blutzellen haben,
um Gemcitabin HEXAL zu erhalten. Inr Arzt wird
moglchenvelssce Doss ndern ode ce Befand-
lung forn es Inr Allgemeinzustand er-
forder ank e v Blehwons 2o niedrig sind.
Pericisch, werden, Blutuntesutungen durchgs:
'um 2u iiberpriifen, wie gut Ihre Nieren und Le-

or fanioeren

auch febrile ird) (hauig)

* Schmerzen. Réturg, Scwelung odef Wundaein
im Mund (Stomatits) (héufic)

*+ nregoimaige Herzroauenz (Arhythmie) (gele-
gentich)

« starke Madigkeit und Schwache, punktformige
Blutungen (Purpura) oder Kleine Bereiche mit Blu-
tungen in der Haut (blauie Flecken), akiites Nieren-
versagen (kaum oder keine Urinausscheidung) und
Anzeichen einer_Infektion_ (hamolytisch-urdmi-

Sie mit Ihrem Arzt,

theker oder dem medizischen Facnpevsuna\ bevor

e Gemotatin HEXAL anvenden

+ Sl nach der Anwendung von Gemeitabin jemals
Ginen schweren Hautausschiag oder Schdlen do
Faut, Blasenbidung undiodor wund Stollen im
Mund entwickaht haben

lich)
« Atembeschwerden (eine leichte Atemnot unmiftel-
bar nach der Gemcitabin HEXAL-Infusion ist sehr
fig, die aber rasch abKiingt, allerdings konnen
gelegentiich oder selten schwerere Lungenproble-
reten)

« starke

- sie
Cetibaaang bow. robieme i renLungen
oder den Nieren haben oder zuvor hatten, da Sie
bgicherasss Gamotain HEXAL it aialen

SioKirgich aine Srahlriherapic atten oder aino
solche Therapie bei lnen geplant ist, da eine frii-
he oder verzégerte Strahlenreaktion zusammen
mit Gemcnlabm HEXAL auftreten kann.

*+ sehwers Gosrampinickats-/alergische Reskc
flon it st Hautaussciag ainsclopich -
tet Juokencer Heut, Sorwelun
e, Kndchel, des Geschis profiniy

< e Bachens. was 30 Seviargroton

helm Seriucken oder Almen fihven kan, keu-

jr Atom, schneller Herzschiag und Sie kon-

nen cias GefOh haben, dase Sis cnamachi wer-
selten)

]

ﬁabefl P
mit Gemoitabin HEXAL verursachen kann.

wichtszunahme, da moglicherweise Flussigkeit

foln oder sehr blss sind. da dies o Zeichen
¢ Problemen. mit Ihren

trit (Kapillariecksyndrom) (sshr selten)
- Jorwit-

Lungen sen kar

het, Kmmpcane«ue (posteriores reversibles Enze-
selten)

« Sie allgemein oder

dafiir sein kann, dass. F\uss\gkswlvon Ihren einen
BlutgeféBen in das Gewebe austrtt.

Im Zusammentang it der Behandlung mit Gemei-
jende Hautreaktionen
raeniaBlih et Srovena-mmson-Syncrome. ot

und Roioang dor ot (Stovens-Jonreon oy

m, toxisch epidermale Nekrolyse) (sefr selten)

i roter schuppiger, ausgedennir Asechiag mit

ter der geschwollenen Haut (einschlief-

lich Hautfalten, Rumpf und oberen Extremitaten)

und Blasen, begleitet von Fieber (akute generali-
us

neralisierten exanthematischen Pustulose (AGEP)
berichtet. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie.
ines dar in Abschitt 4 besciviabanen Symptome

stulose (AGEP)) (Hau-
figkeit nicht bekann)

« extreme Madigkeit und Schwiche, Purpura oder
Kleine Blutungen in der Haut (Blutergisse), akute

Fareastonen comenen.

Wenn wahrend der Behandlung mit diesem Arznei-
it Symptome wie Kopsahmerzen mit Vet

keine Urinausscheidung) und Anzeichen einer In-
feklion Dabel kamn e i h um Mevkmsle einer
thror (Gerinnsel, die
e Koo E\u!gaﬁaﬁan bl\den) e aies

roms handeln, die

heit
len ' Kontakiren Sie unverzlglch Iren Arzt. “Diee
ann eine sehv setene Nebenwirkung des Nerven-

todiich sein kbnnen.

Andere mit Geme

HEXAL

sys‘ems sein, halo-
pathie-Syndrom genannt wird.

konnen einschlieBen:

Sel e (kénnen mehr als 1

Dieses Arzneimittel wird nicht empfohlen fir die An-

hr haufig
von 10 Behandelten betreffer)

‘ausreichender Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit,

Anwendung von Gemcitabin HEXAL zu-
deren Arzneimittein

Erachen

 Hoarmta
* Leberprobleme: erkannt durch Blutwerte auber-

men mit an
nformieren e ien vz
Ko o S nclve Aznamte sehmananwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ar-
gowendet naben oder Deabs\cnllge"‘
ins

« Blutim
« von der Norm abweichender Urintest: Protein im
Urin

Arzneimitt
lich \mmungen "nd et verschvelbungapfichiiger
Arzneimittel.

Schwangerschaft, Siilzeit ul Foripfian-
st

gsf
Wenn Sie schwangev sind oder stilen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabs-chugen

. Fieber
+ Schwelung der Knchel, Finge, Fue, des Ge-
sichts (Ocdeme)

Haufige Nebenwirkungen (kbnnen bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen)
« verminderter Appetit (Anorexi)

Kopfschmerzen

Gieses Arzneimittel ihren Avzt oder Apotheker um
Rat,

Sohmancerschan
Sie schwanger sind oder eine Schwanger-
schaft planen "Sagon Sio 0 Inrom At Do Arwar-
n Gemaitabin HEXAL solte wahrend der
Sehwangerachart vermieden werden. I Aret Wit

Schlaighot

Seh
Vuskelsanmerzen

Gematabin HEXAL witvend dor ‘Schwangerschaft
besprer

Stizeit
Wenn Sie stillen, sagen Sie es Ihrem Arzt.

Wenn Sie mit Gemeitabin HEXAL behandelt werden,
missen Sie abstilen.

Eortoflanzungsfahigeit
Ménnern wird empfohlen, wahrend der Behandiung
mit Gemitabin HEXAL und bis zu 6 Monate danach

chwache
Schitelfrost

erhohte Leberwerte (Bilirubin)
Infektionen

Gelegentiiche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen)

Vernarbung der Lungenblaschen (interstitielle
Pneumonts
* Keuchen (Krémpfe der Atemwege)

lung oder bis zu 6 Monate danach ein Kind zeugen
wolen assen So sichvon e
ker beraten. Mogi
handlungabeginn tber die Moglichkel der Sperma-
einlagerung beraten lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Gemaitabin HEXAL kann dazu filhven, dass Sie sich
mde fuhlen, insbesondere i venwirken mit
Alkohol. Fihren Sie kein Fahrzeug oder bedienen Sie
keine Maschinen, bis Sie sicher sind, dass die.
citabin HEXAL-Behandlung Sie nicht mide macht.

Wie ist Gemcitabin HEXAL an-
zuwenden?

Die dblche Dosis von Gematabin HEXAL bevigt

Lunge (von der N -
de Rontgenaufnanme/Computertomographie der
Brus)
Schlaganted

rsagen
N
Schwers Labartoxiztat, inschieBich Leberversa-
gen und To

Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

1.000 Benanuenen betreffen)

« niedriger Blutdruck

« Abschuppung der Haut, Geschw(r- oder Blasen-
bildun

+ Abschilen der Haut und sewere Blsentidung
« Reakiionen an der Imedionssell
dung,

schwere Lungenentzi die zu Lungenversa-
gen fihrt (Aiemnn\syndmm e Erwachsanen)

« Hautausschiag ahniich el " Sormen-
brand, der auf Haut am(veten Kann, o vornr
ner usgesetzt war (Faciation

Tane e KorpergroBe und I Gewioht werden o

Recall’)

Arzt wird die Kérperoberfiache verwenden, um o

in der Lunge
« Vernarbung der Lungenblaschen aufgrund einer

berechnen.
magichenweise in Aohangigkeit von Iren Blutzel-

* Gangrén der Finger oder Zehen

ot Eehandlung verschoben.

5
« erhohte Leberwerte (GGT)

Fortsetzung auf der Riicksei




Sele satane Nebaridongen Kinnan te i von
10,000 Behandeften b

2 nente Ansanl v Btpitchen

« Entzindung der inneren Auskleidung des Dick-

Inhalt der Plckung und weitere
Information

ar
sorgung (ischémische Kolitis)

« thrombotische Mikroangiopathie: Gerinnsel, die
sich in kleinen BlutgeféBen bilden

Was itabin HE
Der Wirkstoff ist Gemeitabin (als Hydrochorid).

Jeder ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
g enthat 40 mg Gemotatin (s Hycrochor

rfig-
baren Daten nicht abschatzbar)

mi enthélt 200 mg
eemm\abm (als Hydmchlund}

* Sepsis Blut

25 ml enthéit 1.000 mg

Hydrochiorid).

die O
. Hautrétung

Niedrige Hamoglobinwerte (Anamie), niedrige Anzahl
von weiBen Blutzellen und Veranderung der Anzahl
der Blutplatichen, was bei einem Bluttest festgestellt
wird.

Sie Kennan snige iesar Symptome und/acr Be-

gleitumstande haben. Sie missen Ihren Arzt unver-

Sigic nformiaren, wenn n S nzeichen e dlesa
Nebenwirkungen bemerk

50 ml enthét 2.000 mg
Fesadeish (als Hydrochloric).

Die sonstigen Bestandieile sind: Wzsser for ek
onszwecke und Salzsaure 10 % (zur instellung)

Wie Gemcitabin HEXAL aussieht und Inhalt
der Packu

Arzneimittel ist ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslsung.

Wenn Sie sich wegen moglicher
sorgen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt dariiber.

Meldung von Nebenwirkungen
enongan bamarken, werden

Lusung e ablosen Durenetechneenen s Glee
yp I, die mit graven Gummistopfen gemas Ph.Eur.
(Typ ) verschiossen sind. Die Durchstechfiaschen
sind versegalt und erhatich it ode ohe Schutz-
toff (OncoSafe oder transpa-

rzt,
Zinische Fachpersanal. Dies git auch (i Neben-
wikiingen, e pcht It leser Packungahelge -
uch

rente smumone} Do Oncoste bew de transpa-
rente Schutzfolie kommen nicht in Kontakt mit dem
Transy

gegeben sind. Sie konnen
direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte.
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-
D-53175 Bon
Wabsite: hitpa:/wsnw bam.de

GesingerAlee 3

anzsgen, b Sl Naberuirgen melden, K-

por
schutz, wodurch die Sicherheit des medizinischen
und pharmazeutischen Personals erhoht wird

‘PaciungsgroBen

200 mg/5 mi: 1 Durchstechflasche, § Durchstechfla-
schen, 10 Durchstechflaschen

1.000 mg/25 ml: 1 Durchstechflasche

2.000 mg/50 mi: 1 Durchstechflasche

nen Sie dazu beitragen, dass
Toar e Schomel deses Aznamitels mor vort:
gung gestellt werden.

Wie ist Gemcitabin HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitel fir Kinder unzu-
‘ganglich auf

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
sehachtel und dem Etikett nach ,verwendbar bi
‘gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Des Vatalscaur i sich aut d ltten Tag
des angegebenen M

Die Krankenhausapotheke sollte die Flaschen von
Germaitabin HEXAL bei 2-8 °C lagen. Nicht einfrie-
ren.

Bei Lagerung unter 2 °C kinnen sich in der Lésung
Ausfalungen bilden.

Sollte die Lésung verférbt sein oder sichtbare Partikel
beinhalten, muss die Losung entsorgt werder

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihven Apotheker, wie das.
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr

Es werden nicht alle
Ben in den Verkehr gebrach.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: servico@hexal com

Herstelles
FAREA Unlsach G
Mondseestrae 1

4588 Untssch " Atersee

Diosas Armalita a In dan Wigladsstasten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) u
o dan folgenden Bazelchaungen zuguasar:

Deutscl Gemcitabin HEXAL 40 mg/ml Kon-
zonrst zur Harstolung sinr nfus-
Osarich: Gametan Ebewe 40 mg/ml Kon-

ntrat zur Herstellung einer Infusi-
onsibsung

verwenden.
be.

wurde zuletzt
Gberarbettot im Dosember 2025,

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

empfohlen, Gemcita-

Die s ttel
bin HEXAL nicht mit anderen Arzneimitteln zu mischen.

P
es die Lisung und das Behaltnis erlauben.

. wenn

bewegung grindich durch.

Uperfihr ssung In-
fusionsbeutel oder -flasche. Die Lbsung muss mit 0,9%iger Natriumchiorid- beziehungsweise 5%iger
Glucose-Lésung weiter verdiinnt werden. Mischen Sie die Flissigkeiten mittels einer drehenden Hand-

massen di Ublchen

‘Handhabung
Bei der Zubereitung und Entsorgung der
tostatik

Ineinem Iolator ode iner s.\r

Reizungen kommen. Die A

Bedar
e Mske. Scharhtsgéam. Bl Kontakt der Zubartng it den Augen a4 2 u:hwsrw\agandsn
ugen solten scfort und glnlch it Wasser susgEwaschen werden Kommt

. Wern

o2 oner ltbonden Reizung, sl
ten Sie griindiich mit Wasser spilen.

dasbei

nicht
Haltbarkeit

Ungedfinete Durchstechfiaschen
2 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch

rd
tanzen sowie entsprechend den nationalen Anforderungen zur Entsorgung von Sonderabfllen zu ver-

gezeigt.

Tage bei 2:8°C -25°C)

rt Wird g8 it sofort verwendet,

st der Anwe

Haltbarkeit nach Verd

end vor
ol momarenweiee ieh et 8 24 S b 2.8 be(ragen o 46 cenn, das Ofine fands unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stat.

der Verwendung; di

ratinnur
Dio chamischa und physikalscho Stabiltat wurde for 28 Tag bei 2-8 °C und bei Raurtemperatur in
5%iger Glucose- oder 0,9%iger Natriumchiorid-Lbsung (1,0 mg/ml, 7,0 mg/mi und 25 mg/mi) gezeigt.

Aus miktobilogscher it solte dasProdu unmitsloar verwendet werden, Wird o icht unmittelar

verwendet, ist der Anwender und vor der Verwen-

dung diese solte normalerweise nicht mehra\s?A Stundn bo 28 G betragan. o5 a6l denn die Verdin-
Bedingungen zubereitet.

46284057-02



