Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gemcitabin Aurobindo 40 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslosung

Gemcitabin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Gemcitabin Aurobindo anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Gemcitabin Aurobindo aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

L

Was ist Gemcitabin Aurobindo und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Gemcitabin Aurobindo beachten?

-_—

. Was ist Gemcitabin Aurobindo und
wofiir wird es angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Gemcitabin Aurobindo beachten?

Gemcitabin Aurobindo gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die ,Zytostatika“ genannt werden. Diese
Arzneimittel zerstoren sich teilende Zellen, einschliellich
Krebszellen.

Gemcitabin Aurobindo kann abhangig von der Krebsart
allein oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln
gegen Krebs gegeben werden.

Gemcitabin Aurobindo wird zur Behandlung von folgen-
den Krebsarten angewendet:

— nicht-kleinzelliger Lungenkrebs (NSCLC), allein oder
zusammen mit Cisplatin.
Bauchspeicheldriisenkrebs.

Brustkrebs, zusammen mit Paclitaxel.
Eierstockkrebs, zusammen mit Carboplatin.
Harnblasenkrebs, zusammen mit Cisplatin.

Gemcitabin Aurobindo darf nicht angewendet

werden,

— wenn Sie allergisch gegen Gemcitabin oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bei Ihnen werden vor der ersten Infusion Blutuntersu-
chungen durchgefiihrt, um zu Uberprifen, ob |hre Leber
und Nieren ausreichend funktionieren, damit Sie dieses
Arzneimittel erhalten kénnen. Vor jeder Infusion werden
Blutuntersuchungen durchgefiihrt, um zu tberpriifen, ob
Sie gentigend Blutzellen haben, um Gemcitabin Auro-
bindo zu erhalten. lhr Arzt wird méglicherweise die Dosis
andern oder die Behandlung verschieben, sofern es lhr
Allgemeinzustand erfordert und wenn Ihre Blutzellwerte
zu niedrig sind. Periodisch werden Blutuntersuchungen
durchgefiihrt, um zu Gberpriifen, wie gut Ihre Nieren und
Ihre Leber funktionieren.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, dem Krankenhausa-
potheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Gemcitabin Aurobindo angewendet wird, wenn:

— Sie eine Lebererkrankung, Herzerkrankung oder
Gefalierkrankung bzw. Probleme mit Ihren Nieren
haben oder zuvor hatten, da Sie mdglicherweise
Gemcitabin Aurobindo nicht erhalten kénnen.

— Sie kirzlich eine Strahlentherapie hatten oder eine
solche Therapie bei lhnen geplant ist, da eine frihe
oder verzdgerte Strahlenreaktion zusammen mit
Gemcitabin Aurobindo auftreten kann.

— Sie kirzlich geimpft wurden, da dies méglicherweise
Nebenwirkungen mit Gemcitabin Aurobindo verursa-
chen kann.

— Sie Atemprobleme bekommen, sich sehr schwach
fuhlen oder sehr blass sind, da dies ein Zeichen von
Nierenversagen oder Problemen mit Ihren Lungen sein
kann.

— wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
Symptome wie Kopfschmerzen mit Verwirrtheit,
Krampfanfalle oder Sehstérungen auftreten. Dies kann
eine sehr seltene Nebenwirkung des Nervensystems
sein, die posteriores reversibles Enzephalopathie-
Syndrom genannt wird.

— Sie allgemein Schwellungen, Kurzatmigkeit oder
Gewichtszunahme entwickeln, da das ein Zeichen
dafiir sein kann, dass Flissigkeit von Ihren kleinen
BlutgeféfRen in das Gewebe austritt.

— Sie nach der Anwendung von Gemcitabin jemals einen
schweren Hautausschlag oder Schélen der Haut,
Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund
entwickelt haben.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Gemcitabin
wurde Uber schwerwiegende Hautreaktionen einschlief3-
lich des Stevens-Johnson-Syndroms, der toxischen
epidermalen Nekrolyse und der akuten generalisierten
exanthematischen Pustulose (AGEP) berichtet. Suchen
Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines derin Abschnitt 4
beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen
schwerwiegenden Hautreaktionen bemerken.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel wird nicht empfohlen zur Anwendung
bei Kindern unter 18 Jahren aufgrund nicht ausreichender
Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit.

Anwendung von Gemcitabin Aurobindo zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden, einschlief3lich Impfungen und
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Anwendung von Gemcitabin Aurobindo sollte
wahrend der Schwangerschaft vermieden werden. lhr
Arzt wird mit lhnen das mdgliche Risiko einer Anwendung
von Gemcitabin Aurobindo wahrend der Schwanger-
schaft besprechen. Frauen im gebarfahigen Alter miissen
wahrend der Behandlung mit Gemcitabin Aurobindo und
fir 6 Monate nach der letzten Verabreichung eine wirk-
same Verhitungsmethode anwenden.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, sagen Sie es Ihrem Arzt.

Wenn Sie mit Gemcitabin Aurobindo behandelt werden,
missen Sie abstillen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Méannern wird empfohlen, wahrend der Behandlung mit
Gemcitabin Aurobindo und fiir 3 Monate nach dem Ende
der Behandlung kein Kind zu zeugen, und daher eine
wirksame Verhutungsmethode wéhrend der Behandlung
mit Gemcitabin Aurobindo und fur 3 Monate nach dem
Ende der Behandlung anzuwenden. Wenn Sie wahrend
der Behandlung oder bis zu 3 Monate danach ein Kind
zeugen wollen, lassen Sie sich von lhrem Arzt oder
Apotheker beraten. Mdglicherweise sollten Sie sich vor
Behandlungsbeginn ber die Méglichkeit der Sper-
maeinlagerung beraten lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Gemcitabin Aurobindo kann dazu fihren, dass Sie sich
mude fUhlen, insbesondere im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Fihren Sie kein Fahrzeug oder bedienen Sie keine
Maschinen, bis Sie sicher sind, dass die Gemcitabin-
Aurobindo-Behandlung Sie nicht mide macht.

3. Wie ist Gemcitabin Aurobindo anzu-
wenden?

Die empfohlene Dosis von Gemcitabin Aurobindo betragt
1.000 - 1.250 mg pro Quadratmeter lhrer Kérperober-
flache. lhre KérpergréfRe und Ihr Gewicht werden ge-
messen, um lhre Kérperoberflache zu berechnen. Thr Arzt
wird die K&érperoberflache verwenden, um die richtige
Dosis fur Sie zu berechnen. Diese Dosis wird méglicher-
weise in Abhangigkeit von Ihren Blutzellzahlen und lhrem
Allgemeinzustand angepasst oder die Behandlung
verschoben.
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Wie haufig Sie Ihre Gemcitabin Aurobindo-Infusion
erhalten, hangt von der Krebsart ab, fir die Sie behandelt
werden.

Ein Krankenhausapotheker oder ein Arzt wird das Gem-
citabin Aurobindo-Konzentrat verdiinnen, bevor es bei
Ihnen angewendet wird.

Sie werden Gemcitabin Aurobindo immer als Infusion in
eine lhrer Venen erhalten. Die Infusion dauert etwa 30
Minuten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Sie miissen lhren Arzt sofort informieren, wenn Sie

Folgendes bei sich bemerken:

— Korpertemperatur von 38 °C oder dartiber, Schwitzen
oder andere Anzeichen einer Infektion (weil Sie dann
mdglicherweise weniger weille Blutzellen haben als
normal, was mit Fieber einhergeht und auch febrile
Neutropenie genannt wird) (haufig).

— UnregelméRige Herzfrequenz (Arrhythmie) (gelegent-
lich).

— Schmerzen, Rétung, Schwellung oder Wundsein im
Mund (Stomatitis) (haufig).

— Leichter bis maRiger Hautausschlag (sehr haufig)/
Juckreiz (haufig) oder Fieber (sehr haufig); (allergische
Reaktionen).

— Schwere Uberempfindlichkeits-/allergische Reaktion
mit starkem Hautausschlag einschlieRlich roter ju-
ckender Haut, Schwellungen der Hande, Fil3e,
Kndchel, des Gesichts, der Lippen, des Mundes oder
Rachens (was zu Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Atmen fihren kann), keuchender Atem, schneller
Herzschlag und Sie kénnen das Gefiihl haben, dass
Sie ohnmachtig werden (anaphylaktische Reaktion)
(sehr selten).

— Starke Brustschmerzen (Herzinfarkt) (selten).

— Extreme Mudigkeit und Schwache, Purpura oder kleine
Blutungen in der Haut (Blutergiisse), akute Nieren-
insuffizienz (geringe Urinausscheidung oder keine
Urinausscheidung) und Anzeichen einer Infektion.
Dabei kann es sich um Merkmale einer thrombotischen
Mikroangiopathie (Gerinnsel, die sich in kleinen Blut-
gefalen bilden) und eines hamatolytisch-uramischen
Syndroms handeln, die tédlich sein kénnen.

— Mddigkeit, sich schwach fiihlen, rasch in Atemnot
geraten oder blass aussehen (weil Sie dann mogli-
cherweise weniger Hidmoglobin als normal haben, was
sehr haufig ist).

— Bluten des Zahnfleisches, aus der Nase oder dem
Mund oder eine andere Blutung, die nicht zum Still-
stand kommt, einen rétlichen oder rosafarbenen Urin
oder unerwartete Bluterglsse (weil Sie dann mdgli-
cherweise weniger Blutplattchen haben als normal,
was sehr haufig ist).

— Atembeschwerden (eine leichte Atemnot unmittelbar
nach der Gemcitabin-Infusion ist sehr haufig, die aber
rasch abklingt, allerdings kénnen gelegentlich oder
selten schwerere Lungenprobleme auftreten).

— Kopfschmerzen mit Sehveranderungen, Verwirrtheit
oder Krampfanfallen (posteriores reversibles Enze-
phalopathie-Syndrom) (sehr selten).

— Allgemeine Schwellungen, Kurzatmigkeit oder
Gewichtszunahme, da méglicherweise Flissigkeit von
Ihren kleinen BlutgefalRen in das Gewebe austritt
(Kapillarlecksyndrom) (sehr selten).

— Starker Hautausschlag mit Juckreiz, Blasenbildung
oder Ablésung der Haut (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxisch epidermale Nekrolyse) (sehr selten).

— Ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit
Beulen unter der geschwollenen Haut (einschlief3lich
Hautfalten, Rumpf und oberen Extremitaten) und
Blasen, begleitet von Fieber (akute generalisierte
exanthematische Pustulose (AGEP)) (Haufigkeit nicht
bekannt).

Andere Nebenwirkungen mit Gemcitabin Aurobindo
kdnnen einschlieRen:

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

— Niedrige Anzahl weiler Blutzellen

— Atemnot

— Erbrechen

— Ubelkeit

— Haarausfall

— Leberprobleme: erkannt durch Blutwerte auf3erhalb
des Normbereichs

— Blutim Urin

— Von der Norm abweichender Urintest: Protein im Urin

— Grippeéhnliche Symptome, einschlieRlich Fieber

— Schwellung der Knéchel, Finger, FuRe, Gesicht
(Gdeme)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Verminderter Appetit (Anorexie)
— Kopfschmerzen

— Schlaflosigkeit

— Schlafrigkeit

— Husten

— Laufende Nase

— Verstopfung

— Durchfall

— Juckreiz

— Schwitzen

Muskelschmerzen
Ruckenschmerzen
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Fieber

Schwéche

Schiittelfrost

Erhohte Leberwerte (Bilirubin)
Infektionen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Schlaganfall

— Herzversagen

— Vernarbung der Lungenbléschen (interstitielle Pneu-
monitis)

— Keuchen (Krampfe der Atemwege)

— Vernarbung der Lunge (von der Norm abweichende
Roéntgenaufnahme/Computertomographie der Brust)

— Schwere Lebertoxizitat, einschlieRlich Leberversagen

— Nierenversagen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Niedriger Blutdruck

— Gangran (absterbendes Gewebe) der Finger oder
Zehen

— Flussigkeitsansammlung in der Lunge

— Schwere Lungenentziindung, die zu Lungenversagen
fuhrt (Atemnotsyndrom beim Erwachsenen)

— Abschuppung der Haut, Geschwiir- oder Blasenbil-
dung

— Reaktionen an der Injektionsstelle

— Vernarbung der Lungenblédschen aufgrund einer
Strahlentherapie (Strahlentoxizitat)

— Hautausschlag ahnlich einem schweren Sonnen-
brand, der auf der Haut auftreten kann, die zuvor einer
Strahlentherapie ausgesetzt war (,Radiation Recall)

— Erhoéhte Leberwerte (GGT)

— Entziindung der BlutgefaRe (periphere Vaskulitis)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

— Erhéhte Anzahl von Blutplattchen

— Entztndung der inneren Auskleidung des Dickdarms,
verursacht durch eine verminderte Blutversorgung
(ischamische Kolitis)

— Niedrige Hdmoglobinwerte (An&mie), niedrige Anzahl
von weilken Blutzellen und Verdnderung der Anzahl der
Blutplattchen, was bei einem Bluttest festgestellt wird

— Thrombotische Mikroangiopathie: Gerinnsel, die sich
in kleinen Blutgefalen bilden

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

— Sepsis: Wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut
zirkulieren und beginnen, die Organe zu schadigen

— Pseudocellulitis: Hautrétung mit Schwellungen

Sie kdénnen einige dieser Symptome und/oder Begleit-
umsténde haben. Sie missen Ihren Arzt unverziglich
informieren, wenn Sie Anzeichen fir diese Nebenwir-
kungen bemerken.

Wenn Sie sich wegen méglicher Nebenwirkungen sorgen,
sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt darliber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Gemcitabin Aurobindo aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Ungedffnete Durchstechflasche:
Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Nach dem ersten Offnen:

Die chemisch-physikalische In-use-Stabilitat wurde tber
28 Tage bei 25°C und bei 2°C bis 8 °C gezeigt. Aus
mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt direkt
verbraucht werden, es sei denn die Methode des Offnens
schlief3t das Risiko mikrobiologischer Kontamination aus.
Andere Aufbewahrungszeiten und -bedingungen liegen in
der Verantwortung des Anwenders.

Infusionslésung

Die chemische und physikalische In-use-Stabilitat der
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde iber 28 Tage bei
2°C bis 8 °C und bei ungefahr 25 °C und nach Verdiinnung
in 0,9%iger Natriumchloridlésung zu einer finalen Kon-
zentration zwischen 2 - 25 mg/ml (2,0 mg/ml, 12 mg/ml und
25mg/ml) nachgewiesen. Die verdiinnte Losung ist stabil,
wenn sie entweder in PVC- oder PE-Infusionsbeuteln
verpackt wird.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Infusionslésung
direkt verbraucht werden. Wenn die Lsung nicht direkt
verbraucht wird, liegt die Anwendungszeit und
-bedingung in der Verantwortung des Anwenders und
sollte nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C sein,
auler die Verdinnung erfolgt unter kontrollierten und
validiert aseptischen Bedingungen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
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bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Partikel in der L6sung bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber 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 Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Gemcitabin Aurobindo enthalt

— Der Wirkstoff ist: Gemcitabin (als Gemcitabinhydro-
chlorid).
Jeder ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
I6sung enthalt 40 mg Gemcitabin (als Gemcitabinhyd-
rochlorid).
Jede 5ml Durchstechflasche enthalt 200 mg Gemcita-
bin (als Gemcitabinhydrochlorid).
Jede 25 ml Durchstechflasche enthalt 1 g Gemcitabin
(als Gemcitabinhydrochlorid).
Jede 50 ml Durchstechflasche enthalt 2 g Gemcitabin
(als Gemcitabinhydrochlorid).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Salzsaure (zur pH-
Wert Einstellung) und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Gemcitabin Aurobindo aussieht und Inhalt der
Packung

Gemcitabin Aurobindo Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung ist eine klare, farblose oder schwach-
gelbe Losung.

Gemcitabin Aurobindo ist in farblosen Glas-Durchstech-
flaschen mit Kautschukstopfen und verschlossen mit
einer Aluminiumkappe mit Polypropylenscheibe. Die
Durchstechflasche wird mit oder ohne Plastikschutzfolie
verpackt.

Packungsgréf3en

1 x 5ml Durchstechflasche

1 x 25ml Durchstechflasche

1 x 50 ml Durchstechflasche

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Eugia Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2,

Valletta Waterfront,

Floriana FRN 1914

Malta

Mitvertreiber

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus, n° 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugal

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia BBG 3000

Malta.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland Gemcitabin Aurobindo 40 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uiberarbeitet im Januar 2025.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte oder
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Gebrauchsanweisung

Gemcitabin Aurobindo 40 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung
Zytotoxisch

Handhabung

Bei der Zubereitung und Entsorgung der Infusionslésung
mussen die tblichen Vorsichtsmalinahmen fur Zytosta-
tika beachtet werden. Die Handhabung der Infusions-
I6sung sollte in einem Isolator oder einer Sicherheits-
werkbank erfolgen. Es sollten ein Schutzkittel und Hand-
schuhe getragen werden. Steht keine Sicherheitsbox zur
Verfligung, sollten eine Maske und Schutzbrille getragen
werden.

Bei Kontakt der Zubereitung mit den Augen kann es zu
schwerwiegenden Reizungen kommen. Die Augen soll-
ten sofort und griindlich mit Wasser ausgewaschen
werden. Kommt es zu einer bleibenden Reizung, sollte ein
Arzt aufgesucht werden. Wenn Lésung auf die Haut gerat,
sollten Sie grindlich mit Wasser spiilen.

Anleitung fiir die Verdiinnung

Das einzige zugelassene Lésungsmittel zur Verdiinnung
von Gemcitabin Aurobindo ist Natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9 %) Injektionslésung (ohne Konservierungsmittel).
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— Verwenden Sie wahrend der Zubereitung und weiteren
Verdiinnungen von Gempcitabin zur intravendsen
Anwendung eine aseptische Technik.

— Dieverdunnte Lésung isteine klare, farblose oder leicht
strohfarbene Losung.

— Parenterale Arzneimittel sind vor der Anwendung
visuell auf Partikel und Verfarbungen zu tberprifen.
Werden Partikel gefunden, darf die Lésung nicht
verabreicht werden.

— Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu
entsorgen.

Lagerung

Nach dem ersten Offnen:

Die chemisch-physikalische In-use-Stabilitdt wurde tber
28 Tage bei 25 °C gezeigt. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte das Produkt direkt verbraucht werden, es sei denn
die Methode des Offnens schlieRt das Risiko mikrobiolo-
gischer Kontamination aus. Andere Aufbewahrungszei-
ten und -bedingungen liegen in der Verantwortung des
Anwenders.

Infusionslésung

Die chemische und physikalische In-use-Stabilitat der
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde Uber 28 Tage bei
2°C bis 8 °C und bei ungefahr 25 °C und nach Verdinnung
in 0,9%iger Natriumchloridlésung zu einer finalen Kon-
zentration zwischen 2 - 25mg/ml (2,0 mg/ml, 12 mg/ml und
25mg/ml nachgewiesen. Die verdiinnte Losung ist stabil,
wenn sie entweder in PVC- oder PE-Infusionsbeuteln
verpackt wird.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Infusionslésung
direkt verbraucht werden. Wenn die Lésung nicht direkt
verbraucht wird, liegt die Anwendungszeit und
-bedingung in der Verantwortung des Anwenders und
sollte nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C sein,
auler die Verdiinnung erfolgt unter kontrollierten und
validiert aseptischen Bedingungen.
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