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UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Gitrabin®, prasak za rastvor za infuziju, 200mg, jedna bocica
Gitrabin®, prasak za rastvor za infuziju, 1000 mg, jedna bocica

Ime leka, oblik, jacina i pakovanje

Proizvodac: Actavis Italy S.P.A
Adresa: Viale Pasteur 10, Nerviano, Italija
Podnosilac zahteva: Actavis d.o.o.
Adresa: Dorda Stanojevica 12,11070 N.Beograd, Srbija

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore, Crn 81000 Podgorica, Il Crnog
382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280, e-mail: info@calir ne, http://calims.me, PIB 0273965¢

Ziro racun: §20-3603-33
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Gitrabin®, 200mg, prasak za rastvor za infuziju
Gitrabin®, 1000mg , prasak za rastvor za infuziju

INN: Gemcitabin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da Kkoristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Gitrabin® i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Gitrabin®
Kako se upotrebljava lek Gitrabin®

Moguca nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Gitrabin®

Dodatne informacije

Sk wd =
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1. STA JE LEK GITRABIN® I CEMU JE NAMENJEN

Gitrabin® pripada grupi lekova koji se zovu ,.citotoksiéni” lekovi. Ovi lekovi izazivaju smrt éelija koje se brzo
dele, ukljucujuéi i kancerske ¢elije.
Gitrabin" se, u zavisnosti od vrste karcinoma, moze primeniti samostalno ili u kombinaciji sa drugim
antikancerskim lekovima.
Gitrabin® se koristi se za le¢enje slede¢ih vrsta karcinoma:
e karcinom pluca (nemikrocelularni tip), sam ili u kombinaciji sa cisplatinom
karcinom pankreasa
karcinom dojke, zajedno sa paklitakselom
karcinom jajnika, zajedno sa karboplatinom
karcinom mokraéne beSike, zajedno sa cisplatinom

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK GITRABIN®

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecéaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih

Lek Gitrabin® ne smete koristiti:

e Ako ste preosetljivi na gemcitabin ili na bilo koju od pomoénih materija
e Ako dojite

Kada uzimate lek Gitrabin®, posebno vodite ra¢una:

Pre primene prve infuzije leka, uze¢e Vam se uzorci krvi za procenu funkcije jetre i bubrega. Pre svake infuzije,
uzeée Vam se uzorci krvi da bi se procenilo da li imati dovoljno krvnih éelija da bi primili Gitrabin®. Vas lekar
moze odluciti da promeni dozu leka ili odlozi terapiju, u zavisnosti od Vaseg opsteg stanja ili u slucaju da je broj
Vasih krvnih ¢elija suvise mali. Periodi¢no ¢ete davati krv na analizu u cilju procene funkcije jetre i bubrega.
Molimo Vas da obavestite Vaseg lekara:

e Ako imate, ili ste ranije imali oboljenja jetre, oboljenja srca ili krvnih sudova
Ake sto nedavno primili radioterapiju, ili treba da dobijete radioterapiju
Ako ste nedavno vakcinisani
Ako imate probleme sa disanjem, ili se oseCate veoma slabo ili ste veoma bledi (moze biti znak
oslabljene funkcije bubrega).
Muskarcima se savetuje da ne ostvare svoju funkciju oplodenja tokom terapije lekom Gitrabin®, kao ni 6 meseci
posle zavrsetka leCenja. U suprotnom, posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom. Mozete potraziti savet o
Cuvanju sperme pre pocetka lecenja.

Primena drugih lekova

Kazite svom lekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci
vakcinacije i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crme Gore, Crna Gora, 81000 Podgorica, Il Crnogorskog bataljona bb
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Uzimanje leka Gitrabin® sa hranom ili pi¢ima

Gitrabin®” 200 mg sadrzi 3,5 mg (< 1 mmol) natrijuma po bogici, a Gitrabin® 1000 mg sadrzi 17,5 mg (< 1
mmol) natrijuma po bocici. Ove Cinjenice treba imati u vidu prilikom primene leka kod pacijenata koji su na
dijeti koja podrazumeva ograni¢eni unos natrijuma.

Primena leka Gitrabin® u periodu trudnoce i dojenja
Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Obavestite Vaseg lekara ako ste trudni, ili razmisljate da zatrudnite. Primenu leka Gitrabin® tokom trudnoce
treba izbegavati. Lekar ¢e Vam objasniti o potencijalnim rizicima od primene Gitrabin®-a tokom trudnoce.

Ako dojite, obavestite Vaseg lekara.
Morate prekinuti dojenje dok uzimate Gitrabin®.

Uticaj leka Gitrabin® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Gitrabin® izaziva blagu pospanost, posebno ako se uzima istovremeno sa alkoholnim pi¢ima. Nemojte
upravljati motornim vozilom niti rukovati masinama, sve dok ne budete sigurni da Gitrabin® kod Vas ne izaziva
pospanost.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Gitrabin®

Gitrabin® 200 mg sadrZi 3,5 mg (< 1 mmol) natrijuma po bogici. Gitrabin® 1000 mg sadrzi 17,5 mg (< 1 mmol)
natrijuma po bocici. Ovu ¢injenicu treba uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijeti sa ogranicenim unosom
natrijuma.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK GITRABIN®

Uobidajena doza leka Gitrabin® iznosi od 1000 mg do1250 mg po m” povrsine tela. Izmeri¢e Vam se visina i
tezina da bi se odredila povrSina Vaseg tela. Izracunavanje povrsine tela se radi u cilju odredivanja adekvatne
doze leka. Doza se moze korigovati, ili se terapija moze odloziti, u zavisnosti od nalaza krvne slike (broja krvnih
¢elija), kao i od VaSeg opsteg stanja.

UCcestalost primene infuzije leka Gitrabin® zavisi od vrste karcinoma.

Farmaceut ili lekar ¢e rastvoriti Gitrabin® praSak za infuziju, pre nego Sto Vam da lek.

Gitrabin® cete uvek dobiti u obliku infuzije u jednu od vena. Infuzija ¢e trajati priblizno 30 minuta.

Ako imate bilo koje drugo pitanje u vezi sa primenom ovog leka, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli viSe leka Gitrabin® nego $to je trebalo

Nije poznat antidot za terapiju predoziranja Gitrabin®-om. U slu¢aju sumnje na predoziranje, pacijente treba

pratiti, proveriti broj odgovarajucih ¢elija krvi, i po potrebi sprovesti suportivnu terapiju.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Gitrabin®

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!

Ako naglo prestanete da uzimate lek Gitrabin®

Nije primenjivo.

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore, Crna Gora, 81000 Podgorica, 11 Crnogorskog bataljona bb
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4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Lek Gitrabin®, kao i drugi lekovi, moze da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Ucestalost primec¢enih neZeljenih dejstava je definisana kao:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (CeSce od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)

Cesta neZeljena dejstva (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)

Povremena neZeljena dejstva (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lek)

Retka neZeljena dejstva (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

Veoma retka neZeljena dejstva(rede od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

Nepoznata: ucestalost se ne moZze izracunati na osnovu dostupnih podataka

Morate odmah obavestiti Vaseg lekara ako se kod Vas pojavi bilo §ta od navedenog:
e Groznica ili infekcija (Sesto): ako imate telesnu temperaturu 38°C i vecéu, znojenje ili druge znake

infekcije (mozda imate manji broj belih krvnih zrnaca $to je veoma cesto)

Nepravilan rad srca (aritmija) (ucestalost nepoznata)

Bol, crvenilo, otok ili ranice u ustima (¢esto)

Alergijske reakcije: kozna ospa (veoma Cesto), svrab (Cesto), ili groznica (veoma cesto)

Umor, osecaj padanja u nesvest, ako lako ostajete bez daha ili ako ste bledi (moguce je da imate manje

hemoglobina §to je veoma Cesto)

e Krvarenje iz desni, nosa ili usta, ili bilo koje krvarenje koje se ne zaustavlja, crvenkast ili ruzicast urin,
neobjasnjive modrice (moguce je da imate manji broj krvnih plo€ica-trombocita, $to je veoma cesto)

e Otezano disanje (brzo nakon infuzije Gitrabin®-a, veoma Cesto se javlja otezano disanje blazeg stepena
koje brzo prolazi. Medutim, povremeno ili retko, moze do¢i do pojave ozbiljnijih problema u vezi sa
plu¢ima)

Nezeljena dejstva leka Gitrabin®:

Veoma ¢esta neZeljena dejstva

Nizak nivo hemoglobina (anemija), Snizenje broja belih krvnih zrnaca, Snizenje broja krvnih plocica, Otezano
disanje, Povracanje, Mucnina, Kozna ospa-alergijska kozna ospa, ucestali svrab, Gubitak kose, Poremecaj rada
jetre (otkriven putem laboratorijskih analiza krvi), Krv u urinu, Poremecaj testova analize urina (nalaz proteina u
urinu), Simptomi sli¢ni gripu ukljucujuci groznicu, Otoci (oticanje zglobova, prstiju, stopala, lica).

Cesta neZeljena desjtva

Groznica udruzena sa snizenim brojem belih krvnih zrnaca (febrilna neutropenija), Anoreksija (slab apetit),
Glavobolja, Nesanica, Pospanost, Kasalj, Zapusen nos, Opstipacija (zatvor), Proliv, Bol, crvenilo ili ranice u
ustima, Svrab, Znojenje, Bol u misi¢ima, Bol u ledima, Groznica, Slabost, Drhtavica.

Povremena neZeljena dejstva
Intersticijalni pneumonitis (oziljci u pluénim alveolama), Spazam vazdusnih puteva (vizing), Promenjen nalaz
plu¢a na rendgenu (oziljci na plu¢ima)

Retka nezZeljena dejstva
Sréani napad (infarkt miokarda), Nizak krvni pritisak, Deskvamacija koze, ulceracije i formiranje plikova,
Reakcije na mestu primene leka.

Veoma retka neZeljena dejstva
Povecan broj krvnih ploc¢ica, Anafilakticka reakcija (teska reakcija preosetljivosti/alergijska reakcija), LjuStenje

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crme Gore, Crna Gora, 81000 Podgorica, Il Crnogorskog bataljona bb
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koze i pojava ozbiljnih plikova na kozi.

NeZeljena dejstva nepoznate ucestalosti

Poremecen ritam sréanog rada (aritmija), Respiratorni distres sindrom kod odraslih (tesSka inflamacija pluca koja
dovodi do otkazivanja funkcije disanja), Kozna ospa koja li¢i na teSke opekotine izazvane suncem se moze
dogoditi na kozi koja je prethodno bila izlozena radioterapiji; TeCnost u plu¢ima, Toksi¢nost izazvana zracenjem
- oziljci u pluénim alveolama u vezi sa radioterapijom), Ishemijski kolitis (inflamacija debelog creva izazvana
smanjenim dotokom krvi), Sr¢ana slabost, Bubrezna slabost, Gangrena prstiju na rukama ili nogama, Teze
ostecenje jetre, ukljucujudi i insuficijenciju jetre, Mozdani udar.

MozZete imati bilo koji od ovih simptoma. Kada osetite bilo koje od navedenih nezeljenih dejstava, morate
obavestiti lekara $to je pre moguce.

Ako ste zabrinuti zbog bilo kog nezeljenog dejstva, razgovarajte sa Vasim lekarom.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom

uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

5. KAKO CUVATI LEK GITRABIN®

Cuvati van domasaja i vidokruga dece!

Rok upotrebe
Rok upotrebe neotvorene bocice:
36 meseci

Rok upotrebe nakon razblaZenja:

Hemijska i fizicka stabilnost rastvora u 0,9% natrijum-hlorida odrzava se tokom 24 sata na 25°C. S
mikrobioloske tacke gledista, rastvor bi trebalo primeniti odmah posle pripreme. Ako se ne upotrebi odmabh,
vreme za upotrebu rastvora ne bi trebalo da bude duze od 24 sata na 25°C, ukoliko je njegova priprema
obavljena u kontrolisanim 1 asepti¢kim uslovima. Rastvor ne bi trebalo drzati u frizideru da ne dode do
kristalizacije.

Cuvanje

Preparat ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.
Lek ne treba koristiti posle isteka datuma koji je naznacen na spoljasnjem , kartonskom pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadr7i lek Gitrabin®
Aktivne supstance:
gemcitabin

Jedna bocica praska za rastvor za infuziju sadrzi gemcitabin-hidrohlorid 228 mg, Sto odgovara 200 mg
gemcitabina.
Jedna bocica praska za rastvor za infuziju sadrzi gemcitabin-hidrohlorid 1140 mg, Sto odgovara 1000 mg

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crme Gore, Crna Gora, 81000 Podgorica, Il Crnogorskog bataljona bb
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gemcitabina.

Ostali sastojci su:
Manitol, natrijum acetat trihidrat, natrijum- hidroksid (za podesavanje pH).

Kako izgleda lek Gitrabin® i sadrzaj pakovanja
Prasak za rastvor za infuziju je bele ili skoro bele boje.

Prasak za rastvor za infuziju (200 mg) se nalazi u bezbojnim staklenim bocicama od 10 mL (tip I, Ph. Eur.) sa
brombutilnim gumenim ¢epom. Bocice se pakuju sa ili bez zastitnog plasti¢nog poklopca.

Prasak za rastvor za infuziju (1000 mg) se nalazi u bezbojnim staklenim bocicama od 50 mL (tip I, Ph. Eur.) sa
brombutilnim gumenim ¢epom. Bocice se pakuju sa ili bez zastitnog plasti¢nog poklopca.

Velicina pakovanja
Jedna bocica koja sadrzi 200mg gemcitabina u kartonskoj kutiji.
Jedna bocica koja sadrzi 1000mg gemcitabina u kartonskoj kutiji.

Nosilac dozvole i Proizvodacd

Nosilac dozvole:
Actavis d.o.o.,
Porda Stanojevi¢a 12, 11070 N. Beograd, Srbija

Proizvodac:
Actavis Italy S.P.A
Viale Pasteur 10,
Nerviano, Italija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2011

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Gitrabin®, prasak za rastvor za infuziju, 200mg 3341/2010/12 od 09.06.2010
Gitrabin®, prasak za rastvor za infuziju, 1000mg 3339/2010/12 od 09.06.2010

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crme Gore, Crna Gora, 81000 Podgorica, Il Crnogorskog bataljona bb
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Sledece informacije su namenjene samo zdravstvenim radnicima:

Uputstvo za upotrebu, rukovanje i odlaganje

1. Rekonstituciju i dalje razblaZivanje gemcitabina za primenu putem intravenske infuzije vrsiti pod asepti¢nim
uslovima.

2. Izracunati dozu i broj bocica Gitrabin-a koje su potrebne

3. Za pripremu rastvora, treba dodati 5 mL sterilnog rastvora natrijum hlorida 9 mg/mL (0,9%), bez
konzervansa, u bocicu sa 200 mg gemcitabina ili 25 mL sterilnog rastvora natrijum hlorida 9 mg/mL (0,9%),
bez konzervansa, u bo¢icu sa 1000 mg gemcitabina. Ukupni volumen nakon rastvaranja je 5,26 mL (bocice sa
200 mg leka) ili 26,3 mL (bocice sa 1000 mg leka). Ovi rastvori sadrze gemcitabin u koncentraciji od 38 mg/mL,
Sto ukljucuje istisnuti volumen praska. Bocice treba dobro protresti da bi se sadrzaj bolje rastvorio.

Moguce je dalje razblazivanje sterilnim rastvorom natrijum hlorida 9 mg/mL (0,9%), bez konzervansa.
Rekonstituisan rastvor je bistar, bezbojan do slabozut.

4. Lekove za parenteralnu primenu treba pre primene pregledati na postojanje vidljivih Cestica ili promenu boje.
Lek se ne sme primeniti ako se uoce vidljive Cestice.

5. Rastvor ne bi trebalo drzati u frizideru da ne dode do kristalizacije. Hemijska i fizi¢ka stabilnost rastvora
u 0,9% natrijum-hloridu odrzava se tokom 24 sata na 25°C. S mikrobioloske tacke gledista, rastvor bi
trebalo primeniti odmah posle pripreme. Ako se ne upotrebi odmah, vreme za upotrebu rastvora ne bi
trebalo da bude duze od 24 sata na 25°C, ukoliko je njegova priprema obavljena u kontrolisanim i
asepti¢kim uslovima.

6. Gemcitabin rastvor je za jednokratnu upotrebu. Sa neupotrebljenom koli¢inom leka ili otpada treba
postupati u skladu sa lokalnim zahtevima.

Mere koje se preduzimaju prilikom pripreme i primene

Pri pripremi i odlaganju rastvora za infuziju moraju se postovati uobi¢ajene mere opreza za rukovanje sa
citostaticima. Priprema rastvora gemcitabina mora se vr$iti u posebnom prostoru, predvidenom za to, i moraju se
nositi zastitne rukavice 1 zaStitna ode¢a. Ukoliko nema posebno odvojenog prostora za pripremu, potrebno je
staviti zastitnu masku i naocare. Potreban je poseban oprez da bi se izbegao moguci kontakt leka sa o¢ima. Ako
dode do toga, oci treba odmabh isprati sa dosta vode. Ukoliko iritacija potraje, treba se obratiti lekaru. Ako
rastvor dode u kontakt sa koZzom, kozu treba isprati sa dosta koli¢ine vode.

Uklanjanje neupotrebljene koli¢ine

Sa neupotrebljenom koli¢inom leka ili otpada treba postupati u skladu sa lokalnim zahtevima.

2ori | Crnogorsk
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UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Gitrabin®, prasak za rastvor za infuziju, 200mg, jedna bocica
Gitrabin®, prasak za rastvor za infuziju, 1000 mg, jedna bocica

Ime leka, oblik, jacina i pakovanje

Proizvoda¢: S.C.Sindan-Pharma S.R.L.
Adresa: 11 Ion Mihalache Blvd,Bukurest,Rumunija

Podnosilac zahteva: Actavis d.o.o.
Adresa: Dorda Stanojevica 12,11070 N.Beograd, Srbija

3, Ziro r.a(‘url: §20-3603-33
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Gitrabin®, 200mg, prasak za rastvor za infuziju
Gitrabin®, 1000mg , prasak za rastvor za infuziju

INN: Gemcitabin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da Koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im §kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Gitrabin® i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Gitrabin®
. Kako se upotrebljava lek Gitrabin®

. Moguca neZeljena dejstva

. Kako cuvati lek Gitrabin®

. Dodatne informacije

AN AW —
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1. STA JE LEK GITRABIN® I CEMU JE NAMENJEN

Gitrabin® pripada grupi lekova koji se zovu ,.citotoksiéni” lekovi. Ovi lekovi izazivaju smrt éelija koje se brzo
dele, ukljucujuéi i kancerske ¢elije.
Gitrabin" se, u zavisnosti od vrste karcinoma, moze primeniti samostalno ili u kombinaciji sa drugim
antikancerskim lekovima.
Gitrabin® se koristi se za le¢enje slede¢ih vrsta karcinoma:
e karcinom pluca (nemikrocelularni tip), sam ili u kombinaciji sa cisplatinom
karcinom pankreasa
karcinom dojke, zajedno sa paklitakselom
karcinom jajnika, zajedno sa karboplatinom
karcinom mokraéne beSike, zajedno sa cisplatinom

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK GITRABIN®

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecéaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih

Lek Gitrabin® ne smete koristiti:

e Ako ste preosetljivi na gemcitabin ili na bilo koju od pomo¢nih materija
o Ako dojite

Kada uzimate lek Gitrabin®, posebno vodite ra¢una:
Pre primene prve infuzije leka, uze¢e Vam se uzorci krvi za procenu funkcije jetre i bubrega. Pre svake infuzije,
uzeée Vam se uzorci krvi da bi se procenilo da li imati dovoljno krvnih ¢elija da bi primili Gitrabin®. Va3 lekar
moze odluciti da promeni dozu leka ili odlozi terapiju, u zavisnosti od Vaseg opsteg stanja ili u slucaju da je broj
Vasih krvnih ¢elija suvise mali. Periodi¢no ¢ete davati krv na analizu u cilju procene funkcije jetre i bubrega.
Molimo Vas da obavestite Vaseg lekara:

e Ako imate, ili ste ranije imali oboljenja jetre, oboljenja srca ili krvnih sudova
Ake sto nedavno primili radioterapiju, ili treba da dobijete radioterapiju
Ako ste nedavno vakcinisani
Ako imate probleme sa disanjem, ili se oseCate veoma slabo ili ste veoma bledi (moze biti znak
oslabljene funkcije bubrega).
Muskarcima se savetuje da ne ostvare svoju funkciju oplodenja tokom terapije lekom Gitrabin®, kao ni 6 meseci
posle zavrsetka leCenja. U suprotnom, posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom. Mozete potraziti savet o
cuvanju sperme pre pocetka leCenja.

Primena drugih lekova

Kazite svom lekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci
vakcinacije i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Uzimanje leka Gitrabin® sa hranom ili pi¢ima

Gitrabin® 200 mg sadrzi 3,5 mg (< 1 mmol) natrijuma po bogici, a Gitrabin® 1000 mg sadrzi 17,5 mg (< 1
mmol) natrijuma po bocici. Ove ¢injenice treba imati u vidu prilikom primene leka kod pacijenata koji su na

Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crme Gore, Crna Gora, 81000 Podgorica, Il Crnogorskog bataljona bb
382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280, e-mail: info@calims.me, http://calims.me, PIB 02739658, Ziro raun: 520-3603-33

3/8



%

CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore

dijeti koja podrazumeva ograni¢eni unos natrijuma.

Primena leka Gitrabin® u periodu trudnocée i dojenja

Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Obavestite Vaseg lekara ako ste trudni, ili razmiSljate da zatrudnite. Primenu leka Gitrabin® tokom trudnoce
treba izbegavati. Lekar ¢e Vam objasniti o potencijalnim rizicima od primene Gitrabin®-a tokom trudnoce.

Ako dojite, obavestite Vaseg lekara.
Morate prekinuti dojenje dok uzimate Gitrabin®.

Uticaj leka Gitrabin® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Gitrabin® izaziva blagu pospanost, posebno ako se uzima istovremeno sa alkoholnim pi¢ima. Nemojte
upravljati motornim vozilom niti rukovati masinama, sve dok ne budete sigurni da Gitrabin® kod Vas ne izaziva
pospanost.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Gitrabin®

Gitrabin® 200 mg sadrzi 3,5 mg (< 1 mmol) natrijuma po bogici. Gitrabin® 1000 mg sadrzi 17,5 mg (< 1 mmol)
natrijuma po bocici. Ovu ¢injenicu treba uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijeti sa ograni¢enim unosom
natrijuma.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK GITRABIN®

Uobicajena doza leka Gitrabin® iznosi od 1000 mg do1250 mg po m” povriine tela. Izmeri¢e Vam se visina i
tezina da bi se odredila povrSina Vaseg tela. [zraCunavanje povrsine tela se radi u cilju odredivanja adekvatne
doze leka. Doza se moze korigovati, ili se terapija moze odloziti, u zavisnosti od nalaza krvne slike (broja krvnih
¢elija), kao i od VaSeg opsteg stanja.

Ucestalost primene infuzije leka Gitrabin® zavisi od vrste karcinoma.

Farmaceut ili lekar ¢e rastvoriti Gitrabin® prasak za infuziju, pre nego $to Vam da lek.

Gitrabin® c¢ete uvek dobiti u obliku infuzije u jednu od vena. Infuzija ¢e trajati priblizno 30 minuta.

Ako imate bilo koje drugo pitanje u vezi sa primenom ovog leka, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli viSe leka Gitrabin® nego $to je trebalo

Nije poznat antidot za terapiju predoziranja Gitrabin”-om. U slu¢aju sumnje na predoziranje, pacijente treba

pratiti, proveriti broj odgovarajucih ¢elija krvi, i po potrebi sprovesti suportivnu terapiju.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Gitrabin®

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to $to ste preskocili da uzmete lek!

Ako naglo prestanete da uzimate lek Gitrabin®

Nije primenjivo.
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4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Lek Gitrabin®, kao i drugi lekovi, moze da ima nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Ucestalost primeéenih neZeljenih dejstava je definisana kao:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (CeS¢e od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)

Cesta neZeljena dejstva (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)

Povremena neZeljena dejstva (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lek)

Retka neZeljena dejstva (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

Veoma retka neZeljena dejstva(rede od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

Nepoznata: ucestalost se ne moze izra¢unati na osnovu dostupnih podataka

Morate odmah obavestiti Vaseg lekara ako se kod Vas pojavi bilo §ta od navedenog:

Groznica ili infekcija (Sesto): ako imate telesnu temperaturu 38°C i veéu, znojenje ili druge znake
infekcije (mozda imate manji broj belih krvnih zrnaca $to je veoma Cesto)

Nepravilan rad srca (aritmija) (ucestalost nepoznata)

Bol, crvenilo, otok ili ranice u ustima (Cesto)

Alergijske reakcije: kozna ospa (veoma Cesto), svrab (Cesto), ili groznica (veoma ¢esto)

Umor, osecaj padanja u nesvest, ako lako ostajete bez daha ili ako ste bledi (moguce je da imate manje
hemoglobina §to je veoma Cesto)

Krvarenje iz desni, nosa ili usta, ili bilo koje krvarenje koje se ne zaustavlja, crvenkast ili ruzicast urin,
neobjasnjive modrice (moguce je da imate manji broj krvnih plo€ica-trombocita, $to je veoma cesto)
Otezano disanje (brzo nakon infuzije Gitrabin®-a, veoma cesto se javlja otezano disanje blazeg stepena
koje brzo prolazi. Medutim, povremeno ili retko, moze do¢i do pojave ozbiljnijih problema u vezi sa
plu¢ima)

Nezeljena dejstva leka Gitrabin®:

Veoma Cesta neZeljena dejstva

Nizak nivo hemoglobina (anemija), SniZenje broja belih krvnih zrnaca, Snizenje broja krvnih ploc€ica, Otezano
disanje, Povrac¢anje, Muc¢nina, Kozna ospa-alergijska koZna ospa, ucestali svrab, Gubitak kose, Poremecaj rada
jetre (otkriven putem laboratorijskih analiza krvi), Krv u urinu, Poremecaj testova analize urina (nalaz proteina u
urinu), Simptomi sli¢ni gripu ukljucujuéi groznicu, Otoci (oticanje zglobova, prstiju, stopala, lica).

Cesta neZeljena desjtva

Groznica udruZena sa snizenim brojem belih krvnih zrnaca (febrilna neutropenija), Anoreksija (slab apetit),
Glavobolja, Nesanica, Pospanost, Kasalj, Zapusen nos, Opstipacija (zatvor), Proliv, Bol, crvenilo ili ranice u
ustima, Svrab, Znojenje, Bol u misi¢ima, Bol u ledima, Groznica, Slabost, Drhtavica.

Povremena neZeljena dejstva
Intersticijalni pneumonitis (oZziljci u pluénim alveolama), Spazam vazdus$nih puteva (vizing), Promenjen nalaz
pluca na rendgenu (oziljci na plucima)

Retka neZeljena dejstva
Srcani napad (infarkt miokarda), Nizak krvni pritisak, Deskvamacija koze, ulceracije i formiranje plikova,
Reakcije na mestu primene leka.
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Veoma retka neZeljena dejstva
Povecan broj krvnih plocica, Anafilakticka reakcija (teska reakcija preosetljivosti/alergijska reakcija), Ljustenje
koze i pojava ozbiljnih plikova na kozi.

NezZeljena dejstva nepoznate ucestalosti

Poremecen ritam srcanog rada (aritmija), Respiratorni distres sindrom kod odraslih (teska inflamacija pluc¢a koja
dovodi do otkazivanja funkcije disanja), Kozna ospa koja li¢i na teSke opekotine izazvane suncem se moze
dogoditi na kozi koja je prethodno bila izloZena radioterapiji; Tecnost u plu¢ima, Toksi¢nost izazvana zra¢enjem
- oziljci u pluénim alveolama u vezi sa radioterapijom), Ishemijski kolitis (inflamacija debelog creva izazvana
smanjenim dotokom krvi), Sréana slabost, Bubrezna slabost, Gangrena prstiju na rukama ili nogama, Teze
ostecenje jetre, ukljucujudi i insuficijenciju jetre, Mozdani udar.

Mozete imati bilo koji od ovih simptoma. Kada osetite bilo koje od navedenih neZeljenih dejstava, morate
obavestiti lekara $to je pre moguce.

Ako ste zabrinuti zbog bilo kog nezeljenog dejstva, razgovarajte sa Vasim lekarom.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

5. KAKO CUVATI LEK GITRABIN®
Cuvati van domasaja i vidokruga dece!

Rok upotrebe
Rok upotrebe neotvorene bodice:
36 meseci

Rok upotrebe nakon razblazenja:

Hemijska i fizicka stabilnost rastvora u 0,9% natrijum-hlorida odrzava se tokom 24 sata na 25°C. S
mikrobioloske tacke gledista, rastvor bi trebalo primeniti odmah posle pripreme. Ako se ne upotrebi odmah,
vreme za upotrebu rastvora ne bi trebalo da bude duze od 24 sata na 25°C, ukoliko je njegova priprema
obavljena u kontrolisanim i aseptickim uslovima. Rastvor ne bi trebalo drzati u frizideru da ne dode do
kristalizacije.

Cuvanje

Preparat ne zahteva posebne uslove Cuvanja.
Lek ne treba koristiti posle isteka datuma koji je naznacen na spoljasnjem, kartonskom pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadr7i lek Gitrabin®

Aktivne supstance:
gemcitabin
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Jedna bocica praska za rastvor za infuziju sadrzi gemcitabin-hidrohlorid 228 mg, §to odgovara 200 mg
gemcitabina.

Jedna bocica praska za rastvor za infuziju sadrzi gemcitabin-hidrohlorid 1140 mg, §to odgovara 1000 mg
gemcitabina.

Ostali sastojci su:

Manitol, natrijum acetat trihidrat, natrijum- hidroksid (za podesavanje pH).
Kako izgleda lek Gitrabin® i sadrzaj pakovanja

Prasak za rastvor za infuziju je bele ili skoro bele boje.

Prasak za rastvor za infuziju (200 mg) se nalazi u bezbojnim staklenim boc¢icama od 10 mL (tip I, Ph. Eur.) sa
brombutilnim gumenim ¢epom. Bocice se pakuju sa ili bez zastitnog plasti¢nog poklopca.

Prasak za rastvor za infuziju (1000 mg) se nalazi u bezbojnim staklenim boc¢icama od 50 mL (tip I, Ph. Eur.) sa
brombutilnim gumenim ¢epom. Bocice se pakuju sa ili bez zastitnog plasti¢nog poklopca.

Velicina pakovanja
Jedna bocica koja sadrzi 200mg gemcitabina u kartonskoj kutiji.
Jedna bocica koja sadrzi 1000mg gemcitabina u kartonskoj kutiji.

Nosilac dozvole i Proizvoda¢

Nosilac dozvole:

Actavis d.o.o.,

Porda Stanojevi¢a 12, 11070N.Beograd, Srbija
Proizvoda¢

S.C.Sindan-Pharma S.R.L.
11 Ion Mihalache Blvd,Bukurest,Rumunija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2011

RezZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Gitrabin®, prasak za rastvor za infuziju, 200mg 3340/2010/12 od 09.06.2010
Gitrabin®, prasak za rastvor za infuziju, 1000mg 3338/2010/12 od 09.06.2010
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Sledece informacije su namenjene samo zdravstvenim radnicima:

Uputstvo za upotrebu, rukovanje i odlaganje

1. Rekonstituciju i dalje razblaZivanje gemcitabina za primenu putem intravenske infuzije vrsiti pod asepti¢nim
uslovima.

2. Izracunati dozu i broj bocica Gitrabin-a koje su potrebne

3. Za pripremu rastvora, treba dodati 5 mL sterilnog rastvora natrijum hlorida 9 mg/mL (0,9%), bez
konzervansa, u bocicu sa 200 mg gemcitabina ili 25 mL sterilnog rastvora natrijum hlorida 9 mg/mL (0,9%),
bez konzervansa, u bo¢icu sa 1000 mg gemcitabina. Ukupni volumen nakon rastvaranja je 5,26 mL (bocice sa
200 mg leka) ili 26,3 mL (bocice sa 1000 mg leka). Ovi rastvori sadrze gemcitabin u koncentraciji od 38 mg/mL,
Sto ukljucuje istisnuti volumen praska. Bocice treba dobro protresti da bi se sadrzaj bolje rastvorio.

Moguce je dalje razblazivanje sterilnim rastvorom natrijum hlorida 9 mg/mL (0,9%), bez konzervansa.
Rekonstituisan rastvor je bistar, bezbojan do slabozut.

4. Lekove za parenteralnu primenu treba pre primene pregledati na postojanje vidljivih Cestica ili promenu boje.
Lek se ne sme primeniti ako se uoce vidljive Cestice.

5. Rastvor ne bi trebalo drzati u frizideru da ne dode do kristalizacije. Hemijska i fizi¢ka stabilnost rastvora
u 0,9% natrijum-hloridu odrzava se tokom 24 sata na 25°C. S mikrobioloske tacke gledista, rastvor bi
trebalo primeniti odmah posle pripreme. Ako se ne upotrebi odmah, vreme za upotrebu rastvora ne bi
trebalo da bude duze od 24 sata na 25°C, ukoliko je njegova priprema obavljena u kontrolisanim i
asepti¢kim uslovima.

6. Gemcitabin rastvor je za jednokratnu upotrebu. Sa neupotrebljenom koli¢inom leka ili otpada treba
postupati u skladu sa lokalnim zahtevima.

Mere koje se preduzimaju prilikom pripreme i primene

Pri pripremi i odlaganju rastvora za infuziju moraju se postovati uobi¢ajene mere opreza za rukovanje sa
citostaticima. Priprema rastvora gemcitabina mora se vr$iti u posebnom prostoru, predvidenom za to, i moraju se
nositi zastitne rukavice 1 zaStitna ode¢a. Ukoliko nema posebno odvojenog prostora za pripremu, potrebno je
staviti zastitnu masku i naocare. Potreban je poseban oprez da bi se izbegao moguci kontakt leka sa o¢ima. Ako
dode do toga, oci treba odmabh isprati sa dosta vode. Ukoliko iritacija potraje, treba se obratiti lekaru. Ako
rastvor dode u kontakt sa koZzom, kozu treba isprati sa dosta koli¢ine vode.

Uklanjanje neupotrebljene koli¢ine

Sa neupotrebljenom koli¢inom leka ili otpada treba postupati u skladu sa lokalnim zahtevima.
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