[image: ]



[image: Logo2]








	
UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	






GEMNIL, prašak za rastvor za infuziju, 200 mg, 
bočica staklena, 1 x 200 mg
GEMNIL, prašak za rastvor za infuziju, 1000 mg, 
bočica staklena 1 x 1000 mg


	

	Proizvođač:
	VIANEX S.A. - PLANT C

	Adresa:
	16th km Marathonos Ave, Pallini Attiki, 15351, Grčka

	Podnosilac zahtjeva:
	"OSMI RED-D" d.o.o. Podgorica 

	Adresa:
	Bulevar Vojvode Stanka Radonjića bb, 81 000 Podgorica, Crna Gora















	

GEMNIL, 200 mg, prašak za rastvor za infuziju
GEMNIL, 1000 mg, prašak za rastvor za infuziju

INN:  gemcitabin

	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 


	
	
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek GEMNIL i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek GEMNIL
1. Kako se upotrebljava lijek GEMNIL
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek GEMNIL
1. Dodatne informacije
























	1. ŠTA JE LIJEK GEMNIL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Gemcitabin je citotoksični lijek koji se koristi u terapiji karcinoma. Citotoksični ljekovi ubijaju ćelije koje se dijele, uključujući i ćelije karcinoma. 

U zavisnosti od tipa karcinoma, gemcitabin se može koristiti sam ili u kombinaciji sa drugim anti-kancerskim ljekovima.

Gemcitabin se koristi u terapiji kod pacijenata koji imaju sljedeće tipove karcinoma: 
· nemikrocelulami karcinom pluća (NSCLC), sam ili u kombinaciji sa cisplatinom, 
· karcinom pankreasa, 
· karcinom dojke, u kombinaciji sa paklitakselom,
· karcinom jajnika, u kombinaciji sa karboplatinom,
· karcinom bešike, u kombinaciji sa cisplatinom.


	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO  ŠTO UZMETE LIJEK GEMNIL

	
Lijek GEMNIL ne smijete koristiti:

- Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na gemcitabin ili neku od pomoćnih supstanci lijeka,
- Ukoliko dojite.

	

		Kada uzimate lijek GEMNIL, posebno vodite računa:

	
Prije prve infuzije, Vaš ljekar će uzeti uzorke krvi da bi provjerio funkciju bubrega i jetre.

Prije svake infuzije, Vaš ljekar će uzeti uzorke krvi da bi provjerio da li imate dovoljan broj krvnih ćelija da biste primili GEMNIL.

Vaš ljekar može odlučiti da promijeni dozu ili odloži primjenu liječenja u zavisnosti od Vašeg opšteg stanja ili ako je broj ćelija krvi suviše nizak.
Periodično će Vaš ljekar uzimati uzorke krvi da bi provjerio funkciju jetre i bubrega.

Razgovarajte sa svojim ljekarom, medicinskom sestrom ili bolničkim farmaceutom prije nego što primite lijek GEMNIL.

Molimo Vas da upozorite Vašeg ljekara:

-	ukoliko imate ili ste ikada imali oboljenje jetre, srca, krvnih sudova ili bubrega, zato što možda nećete moći da primite lek GEMNIL,
-	ako ste nedavno primali radioterapiju (zračenje), ili treba da dobijate radioterapiju, jer uz primjenu lijeka GEMNIL može doći do rane ili kasne reakcije na zračenje,
-	ako ste nedavno vakcinisani, jer to može imati loše dejstvo uz lijek GEMNIL,
-	ako se tokom terapije ovim lijekom pojave simptomi kao što su glavobolja i zbunjenost, tikovi ili poremećaj vida. Ovo je veoma rijetko neželjeno dejstvo na nervni sistem, koje se zove sindrom reverzibilne posteriorne encefalopatije. 
-	ukoliko imate poteškoće sa disanjem, blijedi ste ili se osjećate slabo, jer ovo mogu biti znaci bubrežne insuficijencije ili problema sa plućima, 
-	ako se javi generalizovano oticanje, kratak dah i dobijanje na tjelesnoj masi, zato što ovo može ukazivati na to da tečnost iz Vaših krvih sudova prelazi u tkiva.

Muškarcima se ne savjetuje da planiraju potomstvo za vrijeme i 6 mjeseci poslije terapije gemcitabinom. Ako u periodu terapije ili u periodu 6 mjeseci poslije terapije ipak to želite, potražite savjet ljekara ili farmaceuta. Prije početka terapije, možete se posavjetovati o zamrzavanju sperme.

	
Primjena drugih ljekova

	Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući vakcine i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

	Uzimanje lijeka GEMNIL sa hranom ili pićima

Lijek se može primjenjivati nezavisno od obroka. Ne savjetuje se upotreba alkoholnih pića tokom terapije.

Primjena lijeka GEMNIL u periodu trudnoće i dojenja

	
Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Neophodno je da svom ljekaru kažete da ste trudni ili planirate trudnoću. Uprotrebu lijeka GEMNIL u trudnoći treba izbjegavati. Ukoliko je neophodno da uzimate ovaj lijek, Vaš ljekar će Vam objasniti korisne efekte i potencijalne rizike od uzimanja lijeka u toku trudnoće.

Neophodno je da svom ljekaru kažete da dojite bebu. Morate da prestanete da dojite tokom terapije lijekom GEMNIL.


	Uticaj lijeka GEMNIL na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

	Lijek GEMNIL može da izazove pospanost, posebno ako se konzumira alkohol.
Nemojte upravljati vozilima i rukovati mašinama dok ne utvrdite da li lijek kod Vas izaziva umor ili pospanost.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka GEMNIL


	Lijek Gemnil, prašak za rastvor za infuziju, 1 x (200mg) sadrži 3,5 mg (˂ 1 mmol) natrijuma po bočici, odnosno suštinski je bez natrijuma.
Lijek Gemnil, prašak za rastvor za infuziju, 1 x (1000mg) sadrži 17,5 mg (˂ 1 mmol) natrijuma po bočici, odnosno suštinski je bez natrijuma.

	
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK GEMNIL

	
Lijek Gemnil ćete dobijati uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Lijek je namijenjen za intravensku infuziju.
Lijek je namijenjen za odrasle. 

Uobičajena doza je 1000 – 1250 miligrama po kvadratnom metru tjelesne površine. 
Biće Vam izmjerene tjelesna visina i tjelesna masa, kako bi se utvrdilo kolika Vam je površina tijela. Vaš ljekar će na osnovu površine tijela odrediti dozu koju ćete dobijati. Ova doza se može podešavati ili se terapija može odložiti u zavisnosti od nalaza krvne slike (broja krvnih ćelija) i Vašeg opšteg stanja.
Učestalost primjene terapije zavisi od toga koju vrstu karcinoma imate. 

Farmaceut ili ljekar u bolnici će rastvoriti lijek prije primjene. Uvijek ćete dobijati lijek intravenskim putem, u vidu infuzije. Primjena infuzije će trajati najmanje 30 minuta.

Primjena kod djece

Ne preporučuje se primjena lijeka GEMNIL kod djece uzrasta ispod 18 godina usljed nedovoljnih podataka o bezbjednosti i efikasnosti.

Ako ste uzeli više lijeka GEMNIL nego što je trebalo

Za gemcitabin ne postoji antidot. Pošto se ovaj lijek daje u bolničkim uslovima, mala je vjerovatnoća da ćete dobiti više lijeka nego što bi trebalo.
Međutim, ako se to desi, obratite se ljekaru kako bi uradio analizu krvne slike i po potrebi primijenio odgovarajuće terapijske mjere.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek GEMNIL

S obzirom da se lijek daje u bolničkim uslovima, mala je vjerovatnoća da ćete zaboraviti da primite lijek ili da propustite dozu. Stoga je neophodno da, ukoliko niste bolnički pacijent, redovno dolazite na zakazane preglede i primate terapiju, kako ne biste propustili da primite dozu. Međutim, ako se to desi, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek GEMNIL

Nije primjenljivo.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

	




4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA


	Lijek GEMNIL, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Obavijestite odmah svog ljekara ako imate neke od dolje navedenih simptoma:
- krvarenje iz desni, nosa ili usta ili bilo koje drugo krvarenje koje se ne može zaustaviti, crveno ili roze prebojena mokraća, neuobičajene modrice (s obzirom da možete imati manje krvnih pločica nego što je normalno, što je veoma često);
- zamor, osjećaj slabosti, ako brzo ostajete bez daha ili ako ste blijedi (s obzirom da možete imati manje hemoglobina nego što je normalno, što je veoma često);
-  blag ili umjeren osip po koži (veoma često)/svrab (često), ili groznica (veoma često) (alergijska reakcija)
- ako imate tjelesnu temperaturu 38ºC ili veću; preznojavanje ili druge znake infekcije (s obzirom da možete imati manji broj bijelih krvnih zrnaca nego što je normalno) (često) 
- bol, crvenilo, otok ili ranice u ustima (često);
- nepravilan rad srca (aritmije) (povremeno); 
- ekstreman umor i slabost, purpura ili male površine krvarenja u koži (modrice), smanjena količina izlučenog urina ili prekid izlučivanja urina, i znaci infekcije. Ovo može imati fatalan ishod (povremeno);
- teškoće sa disanjem (često se javljaju blage teškoće sa disanjem ubrzo nakon infuzije lijeka,koje brzo prolaze, međutim povremeno ili rijetko mogu se javiti teži problemi sa plućima);
- jak bol u grudima (infarkt miokarda) (rijetko);
- ozbiljna reakcija preosjetljivosti/alergijska reakcija sa teškim osipom na koži, uključujući crvenilo i svrab, oticanje šaka, stopala članaka, lica, usana ili grla (koje može otežati gutanje i disanje), šištanje u plućima, ubrzano lupanje srca i možete imati  osjećaj da ćete se onesvijestiti (anafilaktička reakcija) (veoma rijetko);
- generalizovani otok, kratak dah ili porast tjelesne mase, jer može doći do izlaska tečnosti iz malih krvnih sudova u tkiva (veoma rijetko);
- glavobolja sa promjenom vida, zbunjenost, nekontrolisani pokreti ili tikovi (sindrom reverzibilne posteriorne encefalopatije) (veoma rijetko); 
- težak osip ili svrab ili plihovi po koži (Stevens-Johnsonov sindrom ili toksična epidermalna nekroliza) (veoma rijetko). 		
			
Takođe, mogu se javiti i sljedeća neželjena dejstva:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
-	smanjen broj bijelih krvnih zrnaca
-	teškoće sa disanjem
-	povraćanje
-	mučnina
-	problemi sa jetrom: odstupanje od normalnih vrijednosti testova krvi  
-	gubitak kose
-	krv u mokraći
-	odstupanje od normalnih vrijednosti testova mokraće: proteini u mokraći
-	simptomi slični gripu (groznica, glavobolja, drhtavica, bol u mišićima, umor i gubitak apetita; kašalj,  curenje iz nosa, malaksalost, znojenje i problemi sa spavanjem)
-	edem (otok gležnjeva, prstiju, stopala, lica).

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
-	anoreksija (smanjen apetit)
-	glavobolja
-	nesanica
-	pospanost
-	kašalj
-	curenje iz nosa
-	proliv
-	zatvor
-	svrab
-	preznojavanje
-	bol u mišićima
-	bol u leđima
-	groznica
-	slabost
-	drhtavica

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 od 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
-	moždani udar 
-	otkazivanje srca 
-	intersticijalni pneumonitis, promjene na radiografskom snimku pluća (ožiljci na plućima)
-	spazam disajnih puteva (sviranje u grudima)
-	teško oštećenje jetre, uključujući otkazivanje jetre
-	otkazivanje bubrega 
	
Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 od 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
-	nizak krvni pritisak
-	periferni vaskulitis (zapaljenje perifernih krvnih sudova), gangrena prstiju šaka ili stopala
-	nakupljanje tečnosti u plućima (edem pluća)
-	respiratorni distres sindrom kod odraslih (teško zapaljenje pluća koje dovodi do respiratorne slabosti) 
-	teške kožne reakcije, uključujući ljuštenje kože, plihove i ranice po koži, perutanje kože
-	reakcije na mestu injekcije
-	„radiation recall" (ospa na koži slična teškim opekotinama izazvana sunčevim zracima) koji se može javiti na koži koja je ranije bila izložena radijaciji (zračenju) 
-	toksičnost usled radioterapije - stvaranje ožiljaka u plućnom tkivu zbog terapije zračenjem. 

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 od 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
-	povećan broj krvnih pločica 
-	ishemijski kolitis (zapaljenje zida debelog crijeva uzrokovano smanjenim dotokom krvi) 

Nizak nivo hemoglobina (anemija), bijelih krvnih zrnaca i krvnih pločica se može otkriti laboratorijskim ispitivanjem krvi.





Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


	
5. KAKO ČUVATI LIJEK GEMNIL

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	
Neotvorena bočica: 3 godine.

Nemojte koristiti lijek Gemnil posle isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Rastvor nakon rekonstitucije:
Hemijska i fizička stabilnost je dokazana 24 sata posle rekonstitucije na temperaturi do 25°C. Sa mikrobiološke tačke gledišta, rekonstituisan rastvor treba upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme čuvanja i uslovi prije upotrebe su odgovornost korisnika.
Rekonstituisani rastvori gemcitabina ne smiju se čuvati u frižideru, jer se može javiti kristalizacija.


	Čuvanje

	
Neotvorena bočica: ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Za uslove čuvanja rekonstituisanog lijeka, vidjeti odjeljak Rok upotrebe.

Lijek GEMNIL je samo za jednokratnu upotrebu. Neupotrijebljeni lijek GEMNIL se uništava u skladu sa važećim propisima.

	
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.


6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek GEMNIL

	
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Aktivna supstanca je: gemcitabin hidrohlorid.
Gemnil, prašak za rastvor za infuziju, 1 x 200 mg:
Jedna bočica sadrži 200 mg gemcitabina (u obliku gemcitabin hidrohlorida).

Gemnil, prašak za rastvor za infuziju, 1 x 1000 mg:
Jedna bočica sadrži 1000 mg gemcitabina (u obliku gemcitabin hidrohlorida).

Nakon rekonstitucije, rastvor sadrži 38 mg/ml gemcitabina.

Pomoćne supstance su: manitol (E421), natrijum acetat (E262), hlorovodonična kiselina (E507) (za podešavanje pH), natrijum hidroksid (E524) (za podešavanje pH).


	Kako izgleda lijek GEMNIL i sadržaj pakovanja

	
GEMNIL je bijeli ili bijeličasti liofilizirani prašak.
Unutrašnje pakovanje lijeka je staklena bočica (tip I) sa gumenim zatvaračem, Al prstenom i PP flip-off poklopcem.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 bočica koja se nalazi u zaštitnom plastičnom bezbojnom omotaču.

	
Nosilac dozvole i proizvođač

	
Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
"OSMI RED-D" d.o.o. Podgorica, Bulevar Vojvode Stanka Radonjića bb, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Naziv i adresa proizvođača:
VIANEX S.A. - PLANT C, 16th km Marathonos Ave, Pallini Attiki, 15351, Grčka

	
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Septembar, 2016.

	Režim izdavanja lijeka:

	Ograničen recept.

	Broj i datum dozvole:

Gemnil, prašak za rastvor za infuziju, 200 mg, bočica staklena, 1x200 mg: 2030/16/260 – 3065 od 26.09.2016. godine
[bookmark: _GoBack]Gemnil, prašak za rastvor za infuziju, 1000 mg, bočica staklena, 1x1000 mg: 2030/16/261 – 3064 od 26.09.2016. godine


	







Sljedeće informacije su namijenjene isključivo zdravstvenim radnicima:


Uputstva za primjenu, rukovanje i odlaganje lijeka

1. Rekonstituciju i dalje razblaživanje gemcitabina za primjenu putem intravenske infuzije vršiti pod aseptičnim uslovima.

2. Izračunati dozu i broj bočica lijeka Gemnil potrebnih za primjenu.

3. Za rekonstituciju bočice od 200 mg dodati 5 mL sterilnog rastvora natrijum hlorida 9 mg/mL (0,9%) za injekcije, bez konzervansa, odnosno za rekonstituciju bočice od 1000 mg dodati 25 mL sterilnog rastvora natrijum hlorida 9 mg/mL (0,9%) za injekcije, bez konzervansa. Promućkati do rastvaranja. Ukupna zapremina nakon rekonstitucije je 5,26 mL (bočica sa 200 mg), odnosno 26,3 mL (bočica sa 1000 mg). Rekonstitucijom se dobija koncentracija gemcitabina od 38 mg/mL, koja uključuje količinu zapremine liofiliziranog praška. Dalje razblaživanje sterilnim rastvorom natrijum hlorida 9 mg/mL (0,9%) za injekcije, bez konzervansa, može da se nastavi. Rekonstituisan rastvor je bistar, bezbojan do svijetložut.

4. Ljekove za parenteralnu primjenu treba pregledati vizuelno na prisustvo čestica i promjenu boje prije primjene. Ako su uočene čestice, ne treba primijeniti rastvor.

5. Rastvor gemcitabina ne treba čuvati u frižideru, jer može doći do pojave kristalizacije.
Hemijska i fizička stabilnost je dokazana 24 sata poslije rekonstitucije na temperaturi do 30°C. Mikrobiološki, rekonstituisan rastvor treba upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme čuvanja i uslovi prije upotrebe su odgovornost korisnika, a normalno ne smije proći duže od 24 sata na sobnoj temperaturi, osim ukoliko su rekonstitucija (i dalja razblaženja ako su potrebna) izvedena u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.

6. Rastvor gemcitabina je za jednokratnu upotrebu. Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.

Posebne mjere opreza prilikom pripreme i primjene lijeka

Uobičajene mjere opreza za citostatike moraju se poštovati pri pripremanju i odlaganju rastvora za infuziju. Rukovanje rastvorom za infuziju mora da se odvija u izolovanom prostoru (bezbjednosni boks) uz upotrebu zaštitne odjeće i rukavica. Ako nisu dostupni bezbjednosni boksevi, moraju se koristiti zaštitna maska i naočare.

Ako preparat dođe u kontakt sa očima, može se javiti ozbiljna iritacija. Oči treba isprati odmah i temeljno vodom. Ako iritacija traje duže, treba konsultovati ljekara. Ako dođe do rasipanja rastvora po koži, treba isprati sa dosta vode.



Odlaganje materijala

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.


	












Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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