Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gemcitabin HEXAL® 40 mg/ml

Gemcitabin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage mrgﬁmg ‘durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
n sie

* Heben Sie we 1. Villicht méchten pater no lesen.

 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies git auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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1. Was ist Gemcitabin HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was soliten Sie vor der Anwendung von Gemcitabin HEXAL beachten?

3. Wie ist Gemcitabin HEXAL anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Gemcitabin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und wetere Informationen

Was ist Gemcitabin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?
‘Gemcitabin HEXAL gehort zu einer Gruppe von
Arzne\mme\n die ,Zytostatika* genannt werden

se Arzneimittel zerstéren sich teilende Zellen,
e\r\schlleﬂhch Krebszellen.

Gemcitabin HEXAL kann abhingig von der Krebs-
artalleine oder in Kombination mit anderen Arznei-
mitteln gegen Krebs gegeben werden.

Gemditabin HEXAL wird zur Behandlung von fol-
genden Krebsarten angewendet:

« nicht Kleinzelliger L\mgenkrebs (NSCLC), allein
‘oder zusammen mit Cisplatin
Bauchspeicheldriisenkrebs

Brustkrebs, zusammen mit Paclitaxel
Eierstockkrebs, zusammen mit Garboplatin
Harnblasenkrebs, zusammen mit Gisplatin

Was sollten Sie vor
der Anwendung von
‘Gemcitabin HEXAL beachten?
Gemcitabin HEXAL darf nicht angewen-
det werden,
+ wenn Sie allergisch gegen Gemoitabin oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-

oder bis zu 3 Monate danach ein Kind zeugen wol-
len, lassen Sie sich von Ihrem Arzt oder Apotheker.
beraten. Méglicherweise sollten Sie sich vor Be-
handlungsbeginn iiber die Moglichkeit der Sper-
maeinlagerung beraten lassen.

verkehrsmcm-gke-t und Fahigkeit zum
dienen von Maschin

Gemcnabm HEXAL kann dazu fiihren, dass Sie
sich miide fiihlen, insbesondere im Zusammen-
wirken mit Alkohol. Filhren Sie kein Fahrzeug oder|
bedienen Sie keine Maschinen, bis Sie sicher sind,
dass die Gemcitabin HEXAL-Behandlung Sie nicht,
miide macht.

Wie ist Gemcitabin HEXAL
anzuwenden?

Die iibliche Dosis von Gemcitabin HEXAL betrégt
1.000-1.250 mg pro Quadratmeter Ihrer Kérper-
oberfidche. Ihre KorpergréBe und Ihr Gewicht wer-
den gemessen, um Ihre Kérperoberfléche zu be-
rechnen. Ihr Arzt wird die Kérperoberfiéche
verwenden, um die richtige Dosis fiir Sie zu be-
rechnen. Diese Dosis wird moglicherweise in Ab-
héngigkeit von Ihren Blutzellzahlen und Ihrem All-
gemeinzustand  angepasst oder die
Behandlung verschoben.

HEXAL-Infusion er-

standeile di
« wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bei lhnen werden vor der ersten Infusion Blutunter-
suchungen durchgefiihrt, um zu iiberpriifen, ob
Ihre Leber und Nieren ausreichend funktionieren,
damit Sie dieses Arzneimittel erhalten kbnnen. Vor
jeder Infusion werden

halten, hangt von der Krebsart ab, fiir die Sie be-
handelt werden.

Sie werden Gemoitabin HEXAL immer nur nach,
Verdiinnung als Infusion in eine Ihrer Venen erhal-
ten. Die Infusion dauert etwa 30 Minuten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses| mmmm
d Arzt)

(geftnt, um 2u Gberprifen, ob Sie genagend Bit-
zellenhabers, urm Gemitabin HEXAL 2u erhalten:
Ihr Arzt wird moglicherweise die Dosis andern oder
die Behandlung verschieben, sofern es Ihr Allge-
meinzustand erfordert und wenn Inre Blutzellwerte
2u niedrig sind. Periodisch werden Blutuntersu-

chungen durchgefihrt, um zu iiberprifen, wie gut

oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
haben, die aber nicht bel jedem

Ihre Nieren und Leber

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Krankenhaus-

auftreten missen.

Sie misssen I wenn

ap: 3
bevor Sie Gemcitabin HEXAL anwenden, wenn

+ Sie nach der Anwendung von Gemcitabin je-
mals einen schweren Hautausschiag oder Sché-
len der Haut, Blasenbildung und/oder wunde
Stellen im Mund entwickelt haben.

Sie eine Lebererkrankung, Herzerkrankung oder
Gefaerkrankung bzw. Probleme mit Ihren Lun-
‘gen oder den Nieren haben oder zuvor hatten,
da Sie moglicherweise Gemitabin HEXAL nicht
erhalten konnen.

Sie kiirzlich eine Strahlentherapie hatten oder
eine solche Therapie bei Ihnen geplant ist, da
ine frilhe oder verzogerte Strahlenreaktion zu-
‘sammen mit Gemcitabin HEXAL auftreten kann.
Sie kiirzlich geimpft wurden (speziell gegen
Gelbfieber), da dies méglicherweise Nebenwir-
kungen mit Gemcitabin HEXAL verursa-
chen kann.

Sie Atemprobleme bekommen, sich sehr
schwach filhlen oder sehr biass sind, da dies ein
Zeichen von Nierenversagen oder Problemen
mit Ihren Lungen sein kann,

sie Folgemm bei sich bemerken:
« Bluten des Zahnfleisches, aus der Nase oder
dem Mund oder eine andere Blutung, die nicht
2um Stilstand kommt, einen rétiichen oder ro-
safarbenen Urin oder unerwartete Blutergiisse
(weil Sie dann moglicherweise weniger Blut-
pléttchen haben als normal, was sehr héufig st)
« Midigkeit, sich schwach fihlen, rasch in Atem-
not geraten oder blass aussehen (weil Sie dann
méglicherweise weniger Hamoglobin als normal
haben, was sehr haufig ist)
leichter bis maBiger Hautausschlag (sehr héu-
fighduckreiz (haufig) oder Fieber (sehr héiufigl;
(allergische Reaktionen)
Korpertemperatur von 38 °C oder dariiber,
Schwitzen oder andere Anzeichen einer Infek-
tion (weil Sie dann méglicherweise weniger wei
Be Blutzellen haben als normal, was mit Fieber|
einhergent und auch febrile Neutropenie ge-
nannt wird) (héufig)
« Schmerzen, Rétung, Schwellung oder Wund-
sein im Mund (Stomatits) (haufig)

Gewichtszunahme entwickeln, da das ein Zei-
chen dafir sein kann, dass Fliissigkeit von Ihren
Kleinen BlutgeféBen in das Gewebe austrit

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Gem-
citabin wurde tber Hautreaktio-

. quenz (Arthythmie) (ge-
legentlich)

« starke Miidigkeit und Schwéiche, punktférmige
Blutungen (Purpura) oder Kieine Bereiche mit
Blutungen in der Haut (blaue Flecken), akutes

ine Ui hei-

nen einschiieBlich des Stevens-Johnson-Syn-
roms, der toxischen epidermalen Nekrolyse und
der us-

dung) und Anzeichen einer Infektion (hamoly-
tisch-urémisches Syndrom). Dies kann tadiich
sein

tulose (AGEP) berichtet. Suchen Sie sofort einen
Avzt auf, wenn Sie eines der in Abschitt 4 be-
schriebenen Symptome im Zusammenhang mit

« Atembeschwerden (eine leichte Atemnot unmit-
telbar nach der Gemitabin HEXAL-Infusion ist
sehr héufig, die aber rasch abkiingt, allerdings

Lun-

diesen bemer-
ken.

genprobleme auﬂrmenb

= ritel Symptome wis Koptschmerzen mit vErwmr
— heit

« starke farid) (sel

« schwere Uberempﬂndhchkens Jallergische Re-

treten, kontaktieren S\e unverziiglich Ihren podt
ies kann eine sehr seltene Nebenwirkung des

Nervensystems sein, die posteriores reversibles

Enzephalopathie-Syndrom genannt wird.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel wird nicht empfohlen fir die

Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren aufgrund

roter juckender Haut, Schwellungen der Hande,
FiiBe, Knochel, des Gesichts, der Lippen, des
Mundes oder Rachens (was zu Schwierigkeiten
beim Schlucken oder Atmen filren kann), keu-
chender Atem, schneller Herzschlag und Sie
Kbnnen das Gefhl haben, dass Sie ohnméichtig
werden (anaphylaktische Reaktion) (sehr seten)
« aligemeine oder,

samket.

Anwendung von Gemcitabin HEXAL zu-
sammen mit anderen

Gewichtszunahme, da moglicherweise Fllissig-
keit von Ihren kleinen BlutgefaBen in das Gewe-
be austritt (Kapilarlecksyndrom) (sehr selten)

" v

Informieren Sie Ihren Arzt oder Krankenhausapo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben  oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden, einschlieBlich Impfungen und
nicht verschreibungspfichtiger Arzneimittel.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit
\Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
‘Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der An-
\wendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwanger-
schaft planen, sagen Sie es Ihrem Arzt. Die An-
wendung von Gemcitabin HEXAL sollte wéhrend
der Schwangerschaft vermieden werden. Ihr Arzt
wird mit Ihnen das mégliche Risiko einer Anwen-
dung von Gemitabin HEXAL wahrend der
‘Schwangerschaft besprechen. Frauen im gebar-

mi er-
wirtheit, Krampfanfale (posteriores reversibles
Enzephalopathie-Syndrom) (sehr selten)

« starker Hautausschlag mit Juckreiz, Blasenbil-
dung und Abldsung der Haut (Stevens-John-
son-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse)
(sehr seften)

« ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschiag
mit Beulen unter der geschwollenen Haut (ein-
schiieflich Hautfalten, Rumpf und oberen Extre-
mitéiten) und Blasen, begleitet von Fieber (akute
generalisierte exanthematische Pustulose|
(AGEP) (Haufigkeit nicht bekannt).

« extreme Midigkeit und Schwéiche, Purpura)

e Urinausscheidung) und Anzei-
chen aner nfokion. Dabel Kann 8 Sich um
Merkmale einer thrombotischen Mikroangiopa-
thie (Gerinnsel, die sich in kleinen BlutgefaBen
bilden) und eines hamolytisch-uramischen Syn-
droms handeln, die tédiich sein kénnen.

fahigen Alter
Gemoitabin HEXAL und fiir 6 Monate nach der
letzten Verabreichung eine wirksame Verhiitungs-
methode anwenden.

Stilizeit

Wenn Sie stillen, sagen Sie es Ihrem Arzt.

Wenn Sie mit Gemcitabin HEXAL behandelt wer-
den, miissen Sie abstillen.
Fortpflanzungsfahigkeit

Ménnern wird empfohlen, wahrend der Behand-
lung mit Gemoitabin HEXAL und fiir 3 Monate nach
dem Ende der Behandlung kein Kind zu zeugen,
und daher eine wirksame Verhiitungsmethode
wahrend der Behandlung mit Gemoitabin HEXAL
und fiir 3 Monate nach dem Ende der Behandlung
‘anzuwenden. Wenn Sie wéhrend der Behandlung

kénnen einschlieBen:

Sehr héiufige Nebenwirkungen (ksnnen mehr als

1 von 10 Behandelten betreffen)

« niedrige Anzah weier Blutzellen

« Erbrechen

« Ubelkeit

« Haarausfal

« Leberprobleme: erkannt durch Blutwerte auBer-
halb des Normbereichs

« Blutim Urin

« von der Norm abweichender Urintest: Proteinim

Urin
« grippezhniiche Symptome einschlieBlich Fieber
. SchweHung der Knochel, Finger, FiiBe, des Ge-
sichts (Odeme)
Forthung auf der Riickseite >>



Haufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen)
verminderter Appetit (Anorexie)
Kopfschmerzen
Schiaflosigkeit

Schidfrigkeit

Husten

laufende Nase

Verstopfung

Durchfall

Juckreiz

Schwitzen

Muskelschmerzen
Riickenschmerzen

Fieber

Schwéiche

Schiteffrost

erhdhte Leberwerte (Bilirubin)
Infektionen

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

« Vernarbung der Lungenblaschen (interstitiel-
e Preumonitis)

Keuchen (Krampfe der Atemwege)

Vernarbung der Lunge (von der Norm abwei-
chende Rontgenaufnahme/Computertomogra-
phie der Brust)

« Schiaganfall

Herzversagen

Nierenversagen

schwere Lebertoxizitt, einschlielich Leberver-
sagen und Tod

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von
1,000 Behandeften betreffen)

« niedriger Blutdruck

« Abschuppung der Haut, Geschwilr- oder Bla-
senbildung

Abschalen der Haut und schwere Blasenbildung
der Haut

Reaktionen an der Injektionsstelle

schwere Lungenentziindung, die zu Lungenver-
sagen fiihrt (Atemnotsyndrom beim Erwachse-

Hautausschlag &hnlich einem schweren Son-
nenbrand, der auf Haut auftreten kann, die vor-
her einer Strahlentherapie ausgesetzt war (,Ra-
diation Recall’)

 Fisighatsansammiung i der Lunge

Wie ist Gemcitabin HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-

2ugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der

Faltshachiolund dem Etfket nach verwendoar
‘angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-

ety Bas vertalcit basit sich aut o

letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Krankenhausapotheke sollte die Flaschen von
Gemitabin HEXAL bei 2-8 °C lagern. Nicht ein-
frieren.

Bei Lagerung unter 2 °C kénnen sich in der Losung
Ausfallungen bilden.

Sollte die Losung verférbt sein oder sichtbare Par-
tikel beinhalten, muss die Lésung entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das|
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie|
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es|
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen fin-
den Sie unter

hitps://www.bfarm.de/arzneimittelents

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Gemcitabin HEXAL enthalt
Der Wirkstoftist Gemcitabin (als Hydrochlorid).

Jeder mi Konzentrat zur Herstellung einer Infusi-
onsidsung enthat 40 mg Gemcitabin (als Hydro-
chlorid)

Jede Durchstechflasche mit 5 mi enthalt 200 mg
Gemcitabin (als Hydrochlorid).

Jede Durchstechflasche mit 25 ml enthélt 1.000mg
Gemcitabin (als Hydrochlorid).

Jede Durchstechflasche mit 50 ml enthélt 2.000mg
Gemcitabin (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandeile sind: Wasser fir Injek-
tionszwecke und Salzsaure 10 % (zur pH-Einstel-
lung)

HEXAL aussieht und In-

Strahlemhsrap\e (Strahlentoxizitt
der Finger oder Zehen

. Emzundur\g der Blutgefae

« emohte Leberwerte (GGT)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu
1 von 10.000 Behandelten betreffen)
« erhohte Anzahl von Blutplatichen
« Entziindung der inneren Auskleidung des Dick-

Wie
halt der Packung
Dieses Arzneimittel ist ein Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionsiosung.

Das Konzentrat ist eine Kiare, farblose bis blass-
gelbe Lbsung in farblosen Durchstechflaschen aus
Glas (Typ ), die mit grauen Gummistopfen gemaB
Ph.Eur. (Typ ) verschlossen sind. Die Durchstech-
flaschen sind versiegelt und ehéltch it oder

tstoff (OncoSate,

darms, verursacht Blut-
versorgung (ischamische Kolitis)

oder transparente: Schmz!ohe). Der OncoSafe bzw.

inKon-

. Gerinnsel, die
sich in Kieinen awu«ge«asen bilden

Nicht

takt mit dem Arzneimittel und bieten einen zusétz-
lichen Transportschutz, wodurch die Sicherheit|
d d

ver-

fiigbaren Daten nicht abschatzba)

« Sepsis: wenn Bakterien und ihre Gftstoffe im
Blut zirkulieren und beginnen, die Organe zu
schidigen

les Perso-
nals erhdht wird.
PackungsgréBen

200 mg/5 mi: 1 Durchstechflasche, 5 Durchstech-
fiaschen, 10 D

Hautrbtung mit

Niedrige Hamoglobinwerte (Anamie), niedrige An-
zahl von weiBen Blutzellen und Veranderung der
Anzahi der Blutplattchen, was bei einem Bluttest
festgestellt wird

1.000 mg/25 mi: 1 Durchstechflasche
2.000 mg/50 mi: 1 Durchstechflasche

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Sie kénnen einige dieser Be-
gleitumstéinde haben. Sie miissen Ihren Arzt un-
verziiglich informieren, wenn Sie Anzeichen fir
diese Nebenwirkungen bemerken.

Wenn Sie sich wegen mogiicher Nebenwirkungen
sorgen, s e

Meldung von Nebenwirkungen
Nebenwirkungen bemerken, wenden
s-g ich an ren Are, Apothoker ocer das -
che Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg- K\esmger Allee 3

D-53175 Bon

Website: m@ Jfwww bfarm de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen dber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

e, IE-Mal: service@hexal.com.

lexal AG
Industriestrae 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290

Hersteller

FAREVA Unterach GmbH
MondseestraBe 11

4866 Unterach am Attersee
Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

staaten des Europaischen Wirtschafts-

raumes (EWR) unter den folgenden
ezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  Gemcitabin HEXAL 40 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Osterreich:  Gemcitabin Ebewe 40 mg/ml

Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

iese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Mai 2024,

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

Die folgenden i

bestimmt:

Die Kompatibiltit mit anderen Arzneimitteln wurde nicht untersucht; es wird daher empfohlen,
Gemoitabin HEXAL nicht mit anderen Arzneimitteln zu mischen.

Parenterale Arzneimittel sind vor Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbungen zu iberpriifen,
wenn es die Lésung und das Behdltnis erlauben.

Uberfiihren Sie die bendtigte Menge an Lésung unter aseptischen Bedingungen in eine/n geeignete/n
Infusionsbeutel oder -flasche. Die Lésung muss mit 0,9%iger Natriumchlorid- beziehungsweise
5%iger Glucose-Losung welter verdiinnt werden. Mischen Sie die Fllissigkeiten mittels einer drehen-
den Handbewegung grindiich durch.

Handhabung

Bei der Zubereitung und
fiir Zytostatika beachtet wewen Die Handhabung der Infusionsiosung sollte in einem Isolator oder
einer olgen. Bedarf angelegt werden (Schutzkit-
tel, Handschuhe, Maske, S\cherhe\&g\as&() Bei Kontakt der Zubereitung mit den Augen kann s zu
it Wasser ausgewa-
schen werden. Kommt es zu einer bleibenden Reizung, solte ein Arzt au!gesucht werden. Wenn L6-
sung auf die Haut gerét, sollten Sie griindlich mit Wasser spiilen.

Reste des Arzneimittels sowie samtiiches Material, das bei der Verdiinnung und Verabreichung ver-
wendet wurde, ist der imgang mit zyto-
toxischen Substanzen ur Entsorgung von Son-
derabféllen zu vernichten.

nationalen

Haltbarkeit

Ungesfinete Durchstechflaschen

2 Jahre

Haltbarkeit nach Anbru

Die chemische und phys\kahsche Stabilitat wurde fiir 28 Tage bei 2-8 °C und Raumtemperatur
(15-25 °C) gezeig.

Aus m\kwblo\oglscher Sicht solte das Pmdukt sofort verwendet werden. Wird es mcm sofort ver-
fer Verwen-
dung‘ dvsse Salte normalerviss mcht mehv als 24 Stunden bei 2-8 °C betragen, es sei o, dns
Offnen fand unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen statt.

Haltbarkeit nach \/erdunnur\g

fiir 28 Tage bei 2-8 °C und bei Raumtemperatur in
S%wga Glucose oer 0:9%iger Natrumehlorc-Losung (10 mg/m, 7,0 mg/mi und 25 mg/m) go-

Aus m\kmblo\aglschev Sicht solte das Produkt unmma\bar verwendet werden Wird es nicht unmit-

, ist der Anwender vor der
Verwendung; iess solte normalerwsise et mehv a\s 24 Stunden be 2- 5 °c betragen, es sei denn
die Verdiinnung wurde unter reitet

46284057-03)



