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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Gemcitabina Atb 200 mg pulbere pentru solutie perfuzabili
Gemcitabina Atb 1000 mg pulbere pentru solutie perfuzabili
Clorhidrat de gemcitabini

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea s& fie necesar sa-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebéri suplimentare, adresafi-vi medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dafi altor persoane. Le
poate face riu, chiar dacé au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravi sau daci observafi orice reactie adversd
nementionatd in acest prospect, vi rugdm s#-i spuneti medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

[l d

n acest prospect gisiti:
Ce este Gemcitabina Atb si pentru ce se utilizeazi

fnainte si vi se administreze Gemcitabina Atb
Cum s vi se administreze Gemcitabina Atb
Reactii adverse posibile

Cum se pistreazd Gemcitabina Atb
Informatii suplimentare

S

1. CEESTE GEMCITABINA ATB $I PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Gemcitabina Atb apartine unui grup de medicamente denumite ,,citotoxice”. Acest medicament ucide
celulele care se divid, inclusiv celulele cancerose.

Gemcitabina Atb poate fi administrat singur sau in asociere cu alte medicamente anticancercase, in
functie de tipul de cancer.

Gemcitabina Atb este utilizati pentru tratamentul urmtoarelor tipuri de cancer:

~cancer pulmonar fari celule mici (NSCLC), singur sau impreund cu cisplatina;

-cancer pancreatic;

-cancer de sdn, Tmpreuni cu paclitaxel;

-cancer ovarian, impreuni cu carboplatina;

-cancer al vezicii urinare, impreund cu cisplatina.

2. INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE GEMCITABINA ATB

Nu utilizati Gemcitabina Atb

-daci sunteti alergic (hipersensibil) la gemcitabind sau la oricare dintre celelalte componente ale
Gemcitabina Atb;

-daci aléptati.

Aveti grijd deosebiti cand vi se administreazi Gemcitabina Atb
Inaintea primei perfuzii vi se vor recolta probe de sange peniru a se evalua daci aveti o functie renald
si hepatici suficientd. inaintea fiecarei perfuzii vi se vor recolta probe de sange pentru a se evalua daci

aveti suficiente celule in singele dumneavoastrd pentru a vi se putea administra Gemcitabina Atb. in
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functie de starea dumneavoasiri generali $i daci numartul celulelor din sdngele dumneavoastrd este
scizut, medicul dumneavoastrd poate decide sd modifice doza sau si améne tratamentul. Periodic, se
vor recolta probe din singele dumneavoastrd pentru a se evalua funcfionarea rinichilor i ficatului.

V3 rugim si spuneti medicului dumneavoastrd daca:

-aveti sau afi avut o boala de ficat, o boald de inima sau o boald vasculard;

-daci vi s-au ficut recent sau dacd urmeazi s vi se faca radioterapie;

-daci ati fost vaccinat recent;

-daca aveti dificultdti de respiratie sau va simiifi foarte slabit §i suntei foarte palid (poate fi un semn
de insuficientd renald).

Birbatii sunt sfituiti s3 nu procreeze in timpul tratamentului, precum §i timp de 6 luni dupi tratament
cu Gemcitabina Atb. Daca doriti si procreati in timpul tratamentutui, precum si 6 luni dupé tratament,
solicitati sfatul medicului dumneavoastrd sau farmacistului. S-ar putea sd dorifi si solicitati consiliere
privind conservarea de sperma inainte de Inceperea tratamentului.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugim s# spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci luati sau ati Iuat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fira prescriptie medicala.

Utilizarea Gemcitabina Atb cu alimente si bauturi
Nu se cunosc interactiuni intre Gemcitabina Atb si alimente. Acest medicament va poate face
somnolent daci ati consumat alcool etilic.(vezi i cap. Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor)

Sarcina §i aliptarea

Dac sunteti gravida sau doriti s riméneti gravidd spunefi-i medicului dumneavoastri. Utilizarea de
Gemcitabin3 Atb trebuie evitatd in timpul sarcinii. Medicul va discuta cu dumneavoastrd despre riscul
potential dacd luati Gemcitabina Atb n timpul sarcinii.

Dac# aldptati, spuneti-i medicului dumneavoastra.

Trebuie sa intrerupeti aldptarea in timpul tratamentului cu Gemcitabina Atb.

Adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandiri inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Gemcitabina Atb va poate face somnolent, in special dacd afi consumat alcool etilic. Nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje dect atunci cdnd sunteti sigur c@ Gemcitabina Atb nu v face sa fiti
sommnolent.

Informatii importante privind unele componente ale Gemcitabina Atb

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) la 200 mg/1000 mg gemcitabind, adici
practic ,,nu contine sodiu”. &

3. CUM SA VI SE ADMINISTREZE GEMCITABINA ATB

Utilizati intotdeauna Gemcitabina Atb exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Trebuie sd
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daci nu sunteti sigur.

Doza uzuald de Gemcitabind Atb este de 1000-1250 mg pentru fiecare metru pétrat din suprafafa
dumneavoastrd corporald. Medicul dumneavoastrd va utiliza aceastd suprafati corporald pentru a
determina doza de care aveti nevoie. Doza poate fi ajustatd sau tratamentul poate fi améanat in functie
de numrul celulelor din singele dumneavoastré sau starea dumneavoastra generald.

Frecventa cu care vi se administreaz perfuzia dumneavoastra de Gemcitabina Atb depinde de tipul de
cancer pentru care suntefi tratat.

O persoana calificatd s faca acest lucru va dizolva pulberea de Gemcitabina Atb inainte sd va fie
administrati.

Gemcitabina Atb vi se va administra intotdeauna prin perfuzie intr-una din venele dumneavoastra.
Perfuzia va dura aproximativ 30 de minute.
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Dacid aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicamnet, adresati-va &
dumneavoastra sau farmacistului.

Dacii utilizati mai mult decét trebuie din Gemcitabini Atb
Daci suspectati supradozajul, adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd, sau departamentullii~de=—
primire urgente.

Dacii uitati s3 utilizati Gemcitabini Atb
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Dacii ncetati si utilizati Gemcitabini Atb

Medicul dumneavoastra va decide cand trebuie sa incetati tratamentul.

Daci aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastri sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Gemcitabina Atb poate determina reactii adverse, cu toate ¢& nu apar la toate
persoanele.

Frecventa reactiilor adverse observate sunt definite ca:

-foarte frecvente: afecteazi mai mult de 1 utilizator din 10

-frecvente: afecteazs intre 1 si 10 utilizatori din 100

-mai putin frecvente: afecteazi intre 1 si 10 utilizatori din 1000

-rare: afecteazd intre 1 si 10 utilizatori sin 10000

-foarte rare: afecteazi mai putin de 1 utilizator din 10000

~cu frecventii necunoscutéi: care nu poate fi estimats din datele disponibile.

Trebuie si contactati imediat medicul dumneavoastrd daci remarcati oricare dintre
urmitoarele:

—Febri sau infectie (frecvents): daci ave{i temperatura corpului de 38°C sau mai mare, {ranspiratii sau
aveti semne de infectie (deoarece este posibil si avefi mai putine celule sanguine albe decét in mod
normal, ceea ce este foarte frecvent).

-Bitai neregulate ale inimii (aritmie) cu frecventd necunoscutd.

-Durere, roseatd, umflituri sau rani in gurd (frecvent).

Reactii alergice: daci prezentafi o eruptie trecitoare pe piele (foarte frecvent)/mancirime (frecvent)
sau febri (foarte frecvent).

-Oboseald, senzatie de lesin, pierderea ugoari a respiratiei sau dacd sunteti palid (deoarece s-ar putea
s4 aveti mai putini hemoglobind decét este normal, ceea ce este foarte frecvent).

-Sangerdri 1a nivelul gingiilor, nasului sua gurii sau orice singerare care nu se opreste, urind rogietica
sau roz, vindtsi neasteptate (deoarece este posibil si avefi mai putine trombocite decat este normal,
ceea ce este foarte frecvet).

-Dificultati in respiratie (foarte frecvent poate apare o dificultate moderatd a respiratiei curdnfd dupi
ce perfuzia de Gemcitabind Atb se termini, totusi mai putin frecvent sau chiar rar pot exista probleme
pulmonare care pot fi mai severe).

Reactii adverse ale Gemcitabinei Atb pot fi:

Reactii adverse foarte frecvente:

Valori mici ale hemoglobinei (anemie)

Nummnir mic de celule albe in sénge

Numér mic de trombocite

Dificultiti ale respiratiei

Varsaturi

Greatid

Eruptii trecitoare pe picle: eruptie pe piele de naturd alergica, mancarimi
Ctderea pdrului

Probleme hepatice: descoperite prin rezultate anormale ale testelor de sange
Sange in urind




Teste urinare anormale: proteine in wrind

Simptome aseminitoare gripei, incluzdnd febrd
Edeme (umflarea incheieturilor, degetelor, picioarelor, fetei).

Reactii adverse frecvente:

Febri insotitd de un numir mic al celulelor albe (neutropenie febril#)
Anorexie (apetit alimentar scézut)

Dureri de cap

Insomnie

Somnolentd

Tuse

Nas care curge

Constipatie

Diaree

Durere, roseatd, umfl3turi sau rini in gurd
Mancarimi

Transpiratii

Dureri musculare

Dureri de spate

Febra

Sizbiciune

Frisoane.

Reactii adverse mai putin frecvente:

Pneumonits interstitiali (rinirea sacilor de aer ai pldmaénilor)
Spasm al cdilor aeriene (suierat)

Radiografie/scanare pulmonard anormald (rénirea plaménilor)

Reactii adverse rare:

Atac de inimi (infarct miocardic)

Tensiune arteriald scizutd

Descuamiri ale pielii, ulceratii sau formarea de bisici
Reactii la locul injectirii

Reactii adverse foarte rare:

Cresterea numirului de trombocite

Reactie anafilacticii (hipersensibilitate severd/reactie alergicé)
Umezirea pielii si bagicarea severi a pielii.

Reactii adverse cu frecventii necunoscuti:

Batii neregulate ale inimii (aritmii)

Sindromul detresei respiratorii a adultului (inflamatie severd a plaménilor ce determind insuficienta
respiratorie)

Reactivarea leziunilor de iradiere (o eruptie pe piele ca o arsurd solard severd) care poate apare pe
pielea care a fost expusd anterior radioterapiei

Lichid in plaméani

Toxicitate post-iradiere -rini ale sacilor de aer ai plamanilor asociate radioterapiei

Colita ischemici (inflamatie a mucoasei intestinului gros, datorate alimentarii scizute cu sange)
Insuficienta cardiacd

Insuficientd renald

Gangrena degetelor de 1a m4ini sau picioare

Afectare hepatici gravi, incluzdnd insuficienta hepatici

Accident vascular cerebral.

Este posibil si aveti oricare dintre aceste simptome si/sau conditii. Trebuie s spunei medicului
dumneavoastri cat de curdnd posibil dacs incepei si aveti oricare dintre aceste reactii adverse.

Daci sunteti ingrijorat de oricare dintre aceste reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastré.
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nementionati in acest prospect, va rugim si spuneti medicului dumneavoastra

5. CUM SE PASTREAZA GEMCITABINA ATB

Nu utilizati Gemcitabina Atb dup data de expirare Inscrisi pe ambalaj dupa EXP.. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati

farmacistul cum si eliminati medicamentele care nu vi mai sunt necesare. Aceste masuri vor gjuta la
protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Gemcitabina Atb 200 mg

-Substanta activi este clorhidrat de gemcitabini. Fiecare flacon contine gemcitabini 200 mg sub forma
de clorhidrat de gemcitabin.

-Celelalte componente sunt: manitol, acetat de sodiu, acid clorhidric, hidroxid de sodiu.
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Cum arat Gemcitabina Atb si continutul ambalajului

Gemcitabina se prezintd sub forma de pulbere liofilizat3 de culoare albi pénd la aproape alba.
Cutie cu un flacon din sticld a 10 ml continéind 200 mg pulbere pentru solutie perfuzabild
Cutie cu un flacon din sticld a 50 ml confindnd 1000 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

et
N

Detintorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul
Antibiotice S.A.

Str. Valea Lupului nr. 1 707410 Iasi,

Roménia

Acest prospect a fost aprobat in Decembrie 2010




Urmitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Doze si mod de administrarg
Gemcitabina Atb trebuie prescrisi doar de citre un medic specializat in utilizarea chimio

antineoplazice.

Dozajul recomandat:

-Cancerul vezicii urinare

Administrare in asociere

Doza de Gemcitabina Atb recomandati este de 1000 mg/m® administrat3 in perfuzie intravenoasi cu
durata de 30 minute. In asociere cu cisplatina, doza va fi administrati in zilele 1, 8 si 15 ale fiecirui
ciclu de tratament de 28 zile. Cisplatina se administreazi in doza recomandati de 70 mg/mz, Tn ziua 1
dupi gemcitabind sau in ziua 2 a fiecarui ciclu de 28 zile. Ulterior, intregul ciclu de 4 sdptaméni se
repeta.

in functie de gradul toxicitatii individuale, se pot face reduceri ale dozelor de la un ciclu la altul sau in
cadrul aceluiasi ciclu.

-Cancer pancreatic

Doza recomandati este de 1000 mg Gemcitabind Atb/m* administrats in perfuzie intravenoasi cu
durata de 30 minute. Administrarea se repeti o datd pe siptimani timp de 7 sdptiméni consecutiv,
dupa care urmeaza o siptiména de pauza. Ciclurile urmitoare vor consta fn administrarea o datd pe
sdptamand, repetati timp de 3 siptimani consecutiv, din fiecare 4 saptamani. Dozele pot fi reduse in

fiecare ciclu sau in cadrul aceluiasi cicly, in functie de gradul toxicititii individuale.

-Cancer pulmonar fard celule mici (NSCLC)

Monoterapie

Doza de Gemcitabina Atb recomandati este de 1000 mg/m’, administratd in perfuzie intravenoasd cu
durata de 30 minute. Administrarea trebuie repetat o dati pe sdptiména timp de 3 saptimani, dupd
care urtmeazi | siptiména de pauzi. Ulterior, se repeti acest ciclu de 4 sdptamani. in functie de
tolerabilitatea individuald, se pot face reduceri ale dozelor de la un ciclu la altul sau in cadrul aceluiasi
ciclu,

Administrare in asociere

Doza de Gemcitabina Atb recomandati este de 1250 mg/m’ de suprafafi corporald, administratd in
perfuzie intravenoasi cu durata de 30 minute, in zilele 1 si 8 ale fiecérui ciclu de 21 zile. In functie de
gradul toxicitatii individuale, se pot face reduceri ale dozelor de la un ciclu la altul sau in cadrul
aceluiasi ciclu.

Cisplatina a fost utilizatd in doze de 75-100 mg/m’ o dati la fiecare 3 siptimani.

-Cancer de sdn

Administrare in asociere

Gemcitabina Atb in asociere cu paclitaxel: doza recomandatd de paclitaxel (175 mg/m°®) este
administrat3 intravenos timp de aproximativ 3 ore in ziua 1, urmati de gemcitabind (1250 mg/m?)
administrat3 intravenos timp de 30 minute in zilele 1 si 8 ale fiecarui ciclu de 21 zile. Orice reducere a
dozelor intre cicluri sau pe parcursul unui ciclu se va baza pe observarea toxicitdtii individuale.
Tnaintea initierii tratamentului asociat gemcitabina + paclitaxel, pacientul trebuie si aibi o valoare
absolutd a numarului de granulocite de minimum 1500 (x 10%1).

-Cancer ovarian

Administrare in asociere

Se recomand¥ urmatoarea asociere de Gemcitabina Atb si carboplatind: gemcitabind 1000 mg/m2
administrata in perfuzie intravenoasa timp de 30 minute in zilele 1 si 8 ale fiecirui ciclu de 21 zile.
Carboplatina este administratd dupd gemcitabina in ziua 1 cu o dozi calculatd in functie de aria de sub
curba concentratiei plasmatice (ASC) in functie de timp tintd, de 4 mg/ml si minut. Orice reducere a

dozelor intre cicluri sau pe parcursul unui ciclu se va face in functie de gradul toxicitatii individuale.




Monitorizarea toxicitdii §i modificarea dozei datoritd toxicitdfii
Modificarea dozei datoritd toxicitdtii non-hematologice

Trebuie efectuatd examinarea fizicd periodicd, precum si controlul periodic al functiilor renale, si o
hepatice, pentru a se identifica toxicitatea non-hematologic. in functie de gradul toxicﬁ‘-i’f@w//
individuale, se pot face reduceri ale dozelor de la un ciclu la altul sau in cadrul aceluiasi ciclu. In

general, in cazul toxicit4tii non-hematologice severe (grad 3 san 4), cu exceptia grefurilor/varsiturilor,

tratamentul cu Gemcitabind Atb va fi oprit temporar sau doza va fi scazutd in functie de decizia

medicului curant. Tratamentul se intrerupe pina cind, in opinia medicului, toxicitatea s-a rezolvat.

Pentru ajustarea dozelor de cisplatind, carboplatind §i paclitaxel utilizate in tratamentul asociat, va

rugdm si consultati.

Modificarea dozei datoritd toxicitdtii hematologice

Initierea unui ciclu

Pentru toate indicatiile terapeutice, inaintea fiecirei administréiri, bolnavii tratati cu Gemcitabina Atb
trebuie supravegheati hematologic prin efectuarea formulei leucocitare si determinarea numarului de
trombocite. Tnaintea initierii unui ciclu, pacientii trebuie s aiba un numdr absolut de granulocite de cel
putin 1500 (x 10%1) si un numér de trombocite de 100000 (x 10%1).

In timpul unui ciclu

Modificirile dozei de Gemcitabina Atb in cadrul unui ciclu se vor face in conformitate cu
recomandirile din tabelele urmétoare:

Modificiirile dozei de gemcitabini in cadrul unui ciclu de tratament pentru cancerul vezicii
urinare, NSCLC si cancerul pancreatic, administratii in monoterapie sau in asociere cu
cisplatind

Numiirul absolut de Numiir de trombocite Procent din doza standard
granulocite (x 10°1) de Gemcitabina Atb (%)
(x 1051
>1000 si >100000 100
500-1000 sau 50000-100000 75
<500 sau <5000 Omiterea dozei*

*Tratamentul nu va fi reinceput in cadrul ciclului inainte ca numdrul absolut de granulocite s atinga
cel putin 500(x 10%1) si numérul de trombocite, 50000 (x 10%1).

Modificirile dozei de gemcitabinii in cadrul unui ciclu de tratament pentru cancerul de sén,
administratl in asociere cu paclitaxel
Nun;;‘:lllfl::?tl:t de Numir de trombocite Procent din doza standard
(] 3 H 0,
(x 10°M) x10°D de Gemcitabina Atb (%)

>1200 si >75000 100

1000- <1200 sau 50000-100000 75

700-<1000 si =>50000 50
<700 sau <50000 Omiterea dozei*

*Tratamentul nu va fi refnceput in cadrul ciclului. Tratamentul va fi reinceput in ziua 1 a ciclului
urmitor, atunci cind numérul absolut de granulocite atinge cel putin 1500 (x 10%1) si numarul de
trombocite 100000(x 10°/1).

Modificiirile dozei de gemcitabini in cadrul unut ciclu de tratament pentru cancer ovarian,
administratii in asociere cu carboplatini
N“mi:lltz?fsi?;ut de Numir de trombocite Procent din doza standard
5 : : 0,
(x 10°1) (x 10°11) de Gemcitabina Atb (%)

>1500 si >100000 100

1000-1500 sau 75000-100000 50

<1000 san <75000 Omiterea dozej*
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fn cazul urmatoarelor toxicitati hematologice, doza de Gemcitabina Atb trebuie scizutd 1a\y 9/0 din o5
doza utilizati la inceperea ciclului: ' S

» Numir absolut de granulocite < 500 x 10%1 pentru mai mult de 5 zile

» Numdr absolut de granulocite < 100 x 10%1 pentru mai mult de 3 zile

* Neutropenie febrili

« Numar de trombocite < 25000 x 1071

« Intarzierea initierii unui ciclu datoriti toxicitéfii hematologice cu mai mult de 1 séiptdmana.

Mod de administrare:

Gemcitabina Atb este bine tolerat in timpul perfuzirii si poate fi adminisirat ambulator. In general,
daci apare extravazare, perfuzia trebuie opritd imediat §i rednceputi intr-un alt vas de singe. Dupd
administrare pacientul trebuie monitorizat atent.

Pentru instructiuni referitoare la reconstituire, vezi pct. 6.6.

Populatii speciale:

Pacienfi cu insuficientd renald sau hepaticd

Gemcitabina Atb trebuie utilizatd cu prudenti la pacientii cu insuficienti hepatica sau renald, deoarece
datele din studii clinice sunt insuficiente pentru a permite recomandéri clare privind dozele indicate la
aceste grupuri de populatie (vezi pet. 4.4 si 5.2).

Virstnici (>65 ani)

Gemcitabina Atb a fost bine tolerata de pacientii cu vérsta peste 65 ani. Nu sunt disponibile date care -
si indice necesitatea reducerii dozelor la vérstnici, in afara celor deja recomandate tuturor pacientilor
(vezi pet. 5.2).

Copii si adolescenti (<18 ani)

Nu se recomandi utilizarea de Gemcitabind Atb la paciengii cu vérsta sub 18 ani, datoritd datelor
insuficiente referitoare la siguranti si eficacitate.

Manipulare
Trebuie respectate conditiile uzuale de sigurantd pentru medicamentele citostatice atunci cénd se

prepari si se indepirteaza solutiile injectabile de citostatice. Manipularea solutiei perfuzabile trebuie
ficutd intr-un recipient de sigurantd si trebuie purtate halate de protectie §i ménusi. Daci nu exista
recipient de sigurants, echipamentul de protectie va fi suplimentat cu o masc# si ochelari de protectie.
Daca preparatul vine in contact cu ochii, poate apare o iritatie grava. Ochii trebuie clatiti imediat cu
api din abundents. Daci iritatia persistd, se¢ impune consult medical. Daca solutia este varsata pe piele,
trebuie clititd cu apd din abundenti.

Instructiuni privind reconstituirea (si diluarea ulterioars, daci este necesar

Singurul solvent aprobat pentru reconstituirea pulberii sterile de gemcitabind este solutia injectabild de
clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) (fard conservanti). Din considerente de solubilitate, concentratia
maximi a gemcitabinei la reconstituire este de 40 mg/ml. Reconstituirea la concentratii mai mari de 40
mg/mi poate produce dizolvarea incomplets si trebuie evitati.

1. Se utilizeaza tehnicile aseptice pe parcursul reconstituirii §i a oricdrei diludri ulterioare a
gemcitabinei pentru administrare perfuzabild intravenoasa.

2. Pentru reconstituire se adaugd 5 ml solutie de clorurd de sodiu 9 mg/mi (fird conservanti) in
flaconul de 200 mg sau 25 ml solutic injectabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml (fird conservanti) in
flaconul de 1000 mg. Volumul total dup# reconstituire este de 5,26 ml (flaconul de 200 mg), respectiv
de 26,3 ml (flaconul de 1000 mg). Aceasta determini o concentratiei gemcitabinei de 38 mg/ml, ceea
ce include volumul pulberii. Se agiti pentru dizolvare. Daci este necesar, se paote face diluarea
suplimentara cu solutie injectabili de clorurd de sodiu 9 mg/ml (férd conservanti). Solutia reconstituita
este clard, incolori sau ugor galbend.

3. fnainte de administrare, medicamentele destinate administrérii parenterale trebuie inspectate vizual
pentru observarea particulelor §i a modificirilor de culoare. 1n cazul in care se observi particule, nu se
administreaza.

Orice produs sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglamentarile locale.
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