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UPUTA O LIJEKU

Gemcitabin Pliva 200 mg prašak za otopinu za infuziju
Gemcitabin Pliva 1000 mg prašak za otopinu za infuziju
gemcitabin

Molimo Vas da prije nego što počnete uzimati lijek pažljivo pročitate ovu uputu.

· Uputu sačuvajte jer ćete je vjerojatno trebati ponovno pročitati.

· U ovoj su uputi sadržane važne informacije o lijeku Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju

· Ako o svojoj bolesti ili o lijeku koji uzimate želite saznati nešto više, obratite se liječniku ili ljekarniku.

· Ovaj lijek je propisan Vama. Nemojte ga davati drugim osobama. Može im naštetiti, čak i onda ako su njihovi simptomi isti kao i Vaši.

· Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti liječnika ili ljekarnika

Sadržaj upute
1.
Što je Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju i za što se koristi

2.
Prije nego što počnete primati Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju
3.
Kako se uzima Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju
4.
Moguće nuspojave

5.
Kako čuvati  Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju
6.
Dodatne informacije

1.
Što je Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju i za što se koristi

Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju pripada skupini lijekova koji se nazivaju „citostatici“. Ti lijekovi usmrćuju stanice koje se dijele, uključivši stanice raka. 

Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju se može davati sam, ili u kombinaciji s drugim protutumorskim lijekovima, ovisno o vrsti raka.   

Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju se koristi za liječenje sljedećih vrsta raka:  

· uznapredovalog nemikrocelularnog raka pluća (engl. kratica NSCLC),  

· uznapredovalog raka gušterače, 

· recidivirajućeg raka dojke,

· recidivirajućeg raka jajnika, 

· uznapredovalog raka mokraćnog mjehura.

2.
Prije nego što počnete primati Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju
Ne smijete primati Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na gemcitabin ili na bilo koji drugi sastojak lijeka,

· ako dojite.

Kada je nužan poseban oprez pri primjeni Gemcitabin Pliva praška za otopinu za infuziju:
Prije nego što počnete primati Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju liječnik će Vam izvaditi uzorke krvi. To će učiniti da provjeri funkcioniraju li vaši bubrezi i jetra ispravno, i da provjeri imate li 
dovoljan broj krvnih stanica. Liječnik će možda odlučiti promijeniti dozu ili odgoditi početak liječenja, ovisno Vašem općem stanju i o tome je li broj krvnih stanica premalen ili nije. 

Molimo kažite liječniku: 

· ako imate, ili ste ranije imali, bolest jetre, srčanu bolest ili bolest krvnih žila, 

· ako ste nedavno bili na radioterapiji, ili se na nju spremate, 

· ako ste se nedavno cijepili, 

· ako imate poteškoća s disanjem, ako osjećate izrazitu slabost ili ste vrlo blijedi (to mogu biti znaci zatajenja bubrega).

Muškarcima se savjetuje da ne začinju dijete dok primaju Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju i 6 mjeseci nakon okončanja liječenja, te da se posavjetuju s liječnikom ili ljekarnikom. Možda će se željeti posavjetovati o pohrani sperme prije početka liječenja.   

Uzimanje drugih lijekova

Molimo kažite liječniku ili bolničkom ljekarniku ako uzimate, ili ste nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključivši cjepiva i lijekove dobivene bez recepta. 

Trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili planirate zatrudnjeti, kažite to liječniku. Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju, treba izbjegavati tijekom trudnoće. Liječnik će s Vama raspraviti o mogućim rizicima primanja Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju, tijekom trudnoće. 
Kažite liječniku ako dojite.

Za vrijeme dok primate ovaj lijek dojenje morate prekinuti. 

Prije uzimanja bilo kojeg lijeka posavjetujte se s liječnikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom. 

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima 

Nemojte upravljati vozilima ni raditi na strojevima za vrijeme dok primate Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju, jer možete osjetiti pospanost, napose ako ste uzeli alkohol. Prije nego krenete upravljati vozilom ili raditi na stroju, molimo provjerite s liječnikom ili s medicinskom sestrom. 

Važna informacija o nekim sastojcima Gemcitabin Pliva praška za otopinu za infuziju
Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju sadrži natrijev klorid. 
To moraju znati bolesnici na dijeti s unosom soli. 

3.
Kako se uzima Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju
Uobičajena doza Gemcitabin Pliva praška za otopinu za infuziju je 1000-1250 mg po četvornom metru tjelesne površine. Izmjerit će se Vaša visina i težina, da se izračuna površina tijela. Liječnik će na temelju površine Vašeg tijela izračunati koja je ispravna doza za Vas. Ta će se doza možda prilagoditi, ili njena primjena odgoditi, ovisno o Vašoj krvnoj slici i Vašem općem stanju. 

Kako često ćete primati Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju ovisi o vrsti raka koji se liječi. 

Liječnik, medicinska sestra ili ljekarnik otopit će Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju, prije nego što ga primite. Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju primat ćete uvijek infuzijom u venu. Infuzija će trajati oko 30 minuta.
Ako primite više Gemcitabin Pliva praška za otopinu za infuziju nego što treba
Nije nimalo vjerojatno da bi Vam liječnik ili medicinska sestra dali previše lijeka. Liječnik i medicinska sestra pratit će kako napredujete, ali i provjeravati lijek koji primate. Uvijek pitajte ako niste sigurni zašto dobivate određenu dozu lijeka.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom Gemcitabin Pliva praška za otopinu za infuziju obratite se svom liječniku ili ljekarniku. 
4.
Moguće nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi i Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju može izazvati nuspojave, premda se one ne javljaju u svake osobe.

Liječniku morate odmah reći ako primijetite bilo što od sljedećeg: 

· vrućicu ili infekciju (često): imate li temperaturu 38º C ili višu, ako se znojite ili imate druge znakove infekcije (jer možda imate manje bijelih krvnih stanica nego je normalno, što je vrlo često), 

· nepravilan puls (aritmiju) (učestalost nije poznata),

· bol, crvenilo, oteknuće ili ranice u ustima (često), 

· alergijske reakcije: ako se javi kožni osip (vrlo često) / svrbež (često) ili vrućica (vrlo često), umor, osjećaj nesvjestice, ako lako ostajete bez daha ili ste blijedi (jer možda imate manje hemoglobina nego je normalno, što je vrlo često), 

· krvarenje iz desni, nosa ili u ustima, ili bilo koje krvarenje koje ne prestaje, crvenkastu ili blijedoružičastu mokraću, neočekivanu pojavu modrica (jer možda imate manje krvnih pločica nego je normalno, što je vrlo često),

· otežano disanje (blage poteškoće s disanjem kratko vrijeme nakon što primite infuziju vrlo su česte i brzo prolaze, no manje često ili rijetko su moguće i teške poteškoće s plućima). 

Prijavljene nuspojave i njihova približna učestalost navedene su niže.

	Vrlo česte
	javljaju se u više od jednog na 10 bolesika

	Česte
	javljaju se u manje od jednog na 10, no u više od jednog na 100 bolesnika 

	Manje česte
	javljaju se u manje od jednog na 100, no u više od jednog na 1000 bolesnika 

	Rijetke
	javljaju se u manje od jednog na 1000, no u više od jednog na 10.000 bolesnika

	Vrlo rijetke
	javljaju se u manje od jednog na 10.000 bolesnika 

	Nepoznata učestalost
	 na temelju dostupnih podataka učestalost se ne može odrediti 


Vrlo česte

· Niska razina hemoglobina (anemija), smanjen broj bijelih krvnih stanica, smanjen broj krvnih pločica
· Otežano disanje

· Povraćanje, mučnina

· Kožni osip ili alergijski kožni osip, često praćen svrbežom 

· Ispadanje kose

· Poteškoće s jetrom: otkrivene na temelju neurednih nalaza krvnih pretraga 

· Krv ili proteini u mokraći, otkriveni pretragama mokraće  

· Simptomi nalik na gripu, uključivši vrućicu 

· Oteknuće zglobova, prstiju, stopala, lica (edem) 

Česte

· Vrućica, praćena smanjenim brojem bijelih krvnih stanica (febrilna neutropenija) 

· Anoreksija (slab apetit)

· Glavobolja, kašalj, curenje iz nosa 

· Nesanica (insomnija), pospanost 

· Zatvor

· Proljev

· Bol, crvenilo, oteknuće i ranice u ustima

· Svrbež

· Bol u mišićima ili u leđima

· Vrućica, znojenje

· Slabost

· Zimica

Manje česte

· Stvaranje ožiljaka u zračnim vrećicama pluća (intersticijski pneumonitis) 

· Šumno disanje

· Neuredan nalaz rendgena/scintigrafije pluća (ožiljci u plućima)

Rijetke

· Srčani udar (infarkt miokarda)

· Nizak krvni tlak

· Ljuštenje kože, ulceracija ili stvaranje mjehura po koži 

· Reakcije na mjestu injekcije

Vrlo rijetke

· Povećani broj krvnih pločica
· Ozbiljne alergijske reakcije koje mogu prouzročiti oteknuće lica i grla, što vodi k otežanom disanju, kožni osipi ili urtikarija, omaglica (anafilaktična reakcija, jaka reakcija preosjetljivosti/alergijska reakcija)  

· Ljuštenje kože i jako stvaranje mjehura po koži 

Nepoznata učestalost

· Nepravilan puls (aritmija)

· Sindrom respiracijskog distresa odraslih (jaka upala pluća koja uzrokuje zastoj disanja) 

· Odzivna radijacijska reakcija (jake sunčeve opekline nalik na kožni osip) koja se može javiti na koži prethodno izloženoj radioterapiji 

· Tekućina u plućima

· Radijacijska toksičnost – stvaranje ožiljaka u zračnim vrećicama pluća, povezano s radioterapijom  

· Upala sluznice crijeva, prouzročena smanjenom opskrbom krvlju (ishemijski kolitis)  

· Zatajenje srca

· Zatajenje bubrega

· Gangrena prstiju na rukama ili nogama  

· Ozbiljno oštećenje jetre, uključivši zatajenje jetre

· Moždani udar

Budete li zabrinuti zbog koje nuspojave, obratite se liječniku. 

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti liječnika ili ljekarnika  

5.
Kako čuvati Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju
GEMCITABIN PLIVA PRAŠAK ZA OTOPINU ZA INFUZIJU MORATE ČUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE!

Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti otisnutog na pakovanju.  

Neotvorena bočica: Čuvati na temperaturi ispod 30° C, u originalnom pakiranju.
Rekonstituirana otopina

Kemijska i fizikalna stabilnost lijeka Gemcitabin Pliva praška za otopinu za infuziju nakon rekonstitucije dokazana je do 24 sata pri temperaturi do 30° C. 

S mikrobiološkog stajališta lijek treba uporabiti odmah. 

Ne uporabi li se odmah, za vrijeme i uvjete čuvanja do uporabe odgovara korisnik. 

Samo za jednokratnu uporabu. 
Na zbrinjavanje neiskorištenog lijeka te otpadnih materijala koji potječu od lijeka primjenjuju se važeći propisi za postupanje s opasnim otpadom.

Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju ne koristiti ako u njoj ima krutih čestica ili bilo kakvih znakova kvarenja.  

Lijekovi se ne smiju bacati u odvode ili kućni otpad. Pitajte ljekarnika što da učinite s ljekovima  koji Vam više ne trebaju. Ove mjere pomažu u očuvanju okoliša.

6.
Dodatne informacije

Što Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju sadrži
· Djelatna tvar je gemcitabin. 
· Jedna bočica sadrži 200 mg ili 1000 mg gemcitabina (u obliku gemcitabinklorida)
· Pomoćne tvari su: manitol; natrijev acetat trihidrat; kloridna kiselina; natrijev hidroksid. 

Kako Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju izgleda i sadržaj pakiranja

Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju je bijeli sterilni prašak.
Gemcitabin Pliva prašak za otopinu za infuziju dostupan je u staklenoj bočici, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvođač lijeka
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PLIVA HRVATSKA, d.o.o.

Prilaz baruna Filipovića 25,

10 000 Zagreb, Hrvatska

Način i mjesto izdavanja

Na recept, u ljekarni.
Datum revizije upute 

Srpanj, 2013.

INFORMACIJE ZA ZDRASTVENE DJELATNIKE

Upute o uporabi, rukovanju i odlaganju 

1. Pri rekonstituciji i daljem razrjeđivanju gemcitabina za intravensku infuziju služite se metodama aseptičnog rada.

2. Izračunajte dozu i potreban broj bočica Gemcitabin Pliva praška za otopinu za infuziju.

3. Za rekonstituciju dodati 5 ml sterilne otopine natrijeva klorida 9 mg/ml (0,9 %) bez konzervansa u bočicu od 200 mg, ili 25 ml sterilne otopine natrijeva klorida 9 mg/ml (0,9 %) bez konzervansa u bočicu od 1000 mg. Protresti da se otopi. Ukupni volumen nakon rekonstitucije je 5,26 ml (bočica od 200 mg), 26,3 ml (bočica od 1000 mg). Time se dobiva koncentracija gemcitabina od 38 mg/ml, u što je uključen i istisni volumen liofiliziranog praška. Tako pripremljen lijek se može odmah upotrijebiti ili se može dalje razrijediti sterilnom otopinom natrijeva klorida 9 mg/ml (0,9 %) bez konzervansa. Rekonstituiranu otopinu treba primijeniti odmah ili se može čuvati do 24 sata ako je pripremljena u aseptičkim uvjetima. 
4. Lijekove za parenteralnu primjenu valja prije uporabe vizualno pregledati, kako bi se provjerilo da ne sadrže krute čestice i da nisu promijenili boju. Zamijetite li krute čestice, pripravak nemojte uporabiti. 

5. Kemijska i fizikalna stbilnost lijeka Gemcitabin Pliva praška za otopinu za infuziju nakon rekonstitucije dokazana je do 24 sata pri temperaturi do 30° C. S mikrobiološkog stajališta lijek treba uporabiti odmah. Ne uporabi li se odmah, za vrijeme i uvjete čuvanja do uporabe odgovara korisnik. 
Mjere opreza pri pripravi i primjeni 

Pri pripravi i odlaganju infuzijske otopine treba se pridržavati mjera opreza uobičajenih pri rukovanju citostaticima. Infuzijskom otopinom treba rukovati u digestoru i pritom nositi zaštitnu odjeću i rukavice. Ako digestor nije dostupan, opremu treba upotpuniti maskom i zaštitnim naočalama.

Ako pripravak dođe u dodir s očima, može izazvati ozbiljan nadražaj. Oči treba odmah temeljito isplahnuti vodom. Ako nadražaj potraje, valja zatražiti savjet liječnika. Prolije li se otopina po koži, treba je temeljito isplahnuti vodom.
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