APROVADO EM
06-03-2017
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Gemcitabina Accord 200 mg po para solugdo para perfusdo
Gemcitabina Accord 1000 mg po6 para solugdo para perfuséo
Gemcitabina Accord 2000 mg po6 para solugdo para perfusdo

Gemcitabina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Gemcitabina Accord e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Gemcitabina Accord
. Como utilizar Gemcitabina Accord

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Gemcitabina Accord

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Gemcitabina Accord e para que é utilizado

Gemcitabina Accord pertence a um grupo de medicamentos denominados
“citotdxicos”. Estes medicamentos matam as células em divisdo, incluindo as células
cancerigenas.

Gemcitabina Accord pode ser administrado isoladamente ou em combinacdo com
outros medicamentos anticancerigenos, dependendo do tipo de cancro.

Gemcitabina Accord é utilizado nos seguintes tipos de cancro:

- cancro do pulmdo de células ndo pequenas (NSCLC), isoladamente ou em
combinacdao com a cisplatina.

- cancro do péncreas.

- cancro da mama, em combinagdo com o paclitaxel.

- cancro do ovario, em combinagdo com a carboplatina.

- cancro da bexiga, em combinacdo com a cisplatina.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Gemcitabina Accord
Nao utilize Gemcitabina Accord:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a gemcitabina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).
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- se esta a amamentar.
Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Gemcitabina
Accord.

Antes da primeira perfusdo ser-lhe-a feita uma colheita de sangue para avaliar a
funcdo do figado e dos rins. Antes de cada perfusdo ser-lhe-a feita uma colheita de
sangue para avaliar se tem o numero suficiente de células sanguineas para lhe poder
ser administrado Gemcitabina Accord. O seu médico pode decidir alterar a dose ou
adiar o tratamento dependendo do seu estado geral e se a contagem das suas
células sanguineas estiver demasiado baixa. Periodicamente ser-lhe-a feita um
colheita de sangue para verificar qudo bem o seu figado e rins estdo a funcionar.

Informe o seu médico se:

- tem ou ja teve uma doencga do figado, doenca cardiaca ou doenga vascular.

- foi submetido recentemente ou esta a ser submetido a radioterapia.

- foi vacinado recentemente.

- comecar a ter dificuldade em respirar ou a sentir-se muito fraco e estiver muito
palido (pode ser um sinal de insuficiéncia renal).

- tiver edema (inchago) generalizado, dificuldades respiratérias ou aumento de peso,
pois isto pode ser um sinal de perda de fluidos dos seus vasos sanguineos para 0s
tecidos, sintomas de uma condicdo grave chamada sindrome do vazamento capilar.

- durante o tratamento com este medicamento, tiver sintomas como dor de cabeca
com confusdo, convulsSes (ataques) pois podera ser um efeito secundario do sistema
nervoso muito raro chamado sindrome de encefalopatia posterior reversivel.

Outros medicamentos e Gemcitabina Accord

Informe o seu médico ou farmacéutico hospitalar se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo vacinas e medicamentos obtidos sem
receita medica.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou planeia engravidar, informe o seu médico. O seu medico discutira
consigo o risco potencial da utilizagdo de Gemcitabina Accord durante a gravidez.

Fertilidade

Os homens sdo aconselhados a ndo tentarem ter filhos durante e até 6 meses apos o
tratamento com Gemcitabina Accord. Se quiser ter um filho durante o tratamento ou
nos 6 meses seguintes, aconselhe-se com o seu medico ou farmacéutico. Podera
informar-se sobre como guardar o esperma antes de comecar a terapéutica.

Se esta a amamentar, informe o seu médico.
Deve parar de amamentar durante o tratamento com Gemcitabina Accord.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Gemcitabina Accord pode fazer com que se sinta sonolento, principalmente se
consumiu algum alcool. Ndo conduza um carro ou utilize maquinas até ter a certeza
de que o tratamento com Gemcitabina Accord ndo o faz sentir-se sonolento.
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Gemcitabina Accord contém sodio

Gemcitabina Accord contém 3,5 mg (<1 mmol) de sodio em cada frasco para
injetaveis de 200 mg, 17,5 mg (<1 mmol) de sédio em cada frasco para injetaveis
de 1000 mg e 35 mg (1.52 mmol) de sdédio em cada frasco para injetaveis de 2000
mg. Este facto deve ser tomado em consideracdao no caso de doentes em dieta com
ingestdo controlada de sddio.

3. Como utilizar Gemcitabina Accord

A dose habitual de Gemcitabina Accord é de 1000 mg-1250 mg por cada metro
guadrado de area da superficie do seu corpo. A sua altura e peso sdo medidos para
determinar a area da sua superficie corporal. O seu medico utilizara esta area da
superficie corporal para determinar a dose correta para si. Esta dose pode ser
ajustada, ou o tratamento pode ser adiado, dependendo da contagem das suas
células sanguineas e do seu estado geral.

A frequéncia de administracdo da perfusdo de Gemcitabina Accord depende do tipo
de cancro para o qual esta a ser tratado.

Um farmacéutico hospitalar ou o médico tera feito a dissolugdo do p6 de Gemcitabina
Accord antes de lhe ser administrado.

Gemcitabina Accord ser-lhe-a sempre administrada por perfusdo numa veia. A
perfusdo durara aproximadamente 30 minutos.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Gemcitabina Accord pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As frequéncias dos efeitos secundarios observados sdo definidas como se segue:
Muito frequentes: afetam mais de 1 utilizador em 10

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 100

Pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 1.000

Raros: afetam 1 a 10 utilizadores em 10.000

Muito raros: afetam menos de 1 utilizador em 10.000

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis.

Deve informar imediatamente o seu médico se detetar qualquer um dos seguintes
efeitos secundarios:

Febre ou infecao (frequente): se tiver uma temperatura igual ou superior a 38°C,
suores ou outros sinais de infecdo (uma vez que pode ter menos globulos brancos do
gue € normal, o que € muito frequente).

Frequéncia cardiaca irregular (arritmia) (frequéncia desconhecida).

Dor, vermelhiddo, inchaco ou Ulceras na boca (frequente).

ReacGes alérgicas: se tiver uma erupgdo na pele (muito frequente) / comichdo
(frequente) ou febre (muito frequente).
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Cansaco, sensacao de desmaio, tem facilmente falta de ar ou palidez (uma vez que
pode ter menos hemoglobina do que € normal, o que € muito frequente).

Hemorragia (sangramento) das gengivas, nariz ou boca ou qualquer hemorragia
persistente, urina avermelhada ou rosada, formacdo inesperada de nddoas negras
(uma vez que pode ter menos plaquetas do que € normal, o que € muito frequente).

Dificuldade em respirar (¢ muito frequente ter uma ligeira dificuldade em respirar
logo apds a administracdo da perfusdo de Gemcitabina Accord que passa depressa;
contudo, com pouca frequéncia ou raramente, podem surgir problemas pulmonares
graves).

Edema (inchagco) generalizado, dificuldade em respirar ou aumento de peso, pois
pode ter perda de fluidos dos seus vasos sanguineos para os tecidos (sindrome do
vazamento capilar) (muito raro).

Dor de cabeca com alteractes na visdo, confusdo, convulsdes ou desmaios (sindrome
da encefalopatia posterior reversivel) (muito raro)

Os efeitos secundarios com Gemcitabina Accord podem incluir:

Efeitos secundarios muito frequentes

Nivel baixo de hemoglobina (anemia)

NUmero baixo de glébulos brancos

Contagem baixa de plaquetas

Dificuldade em respirar

Voémitos

Nauseas

Erupcdo na pele — erupcdo na pele alérgica, comichdo frequente
Queda de cabelo

Problemas do figado: detetados através de resultados anormais dos testes
sanguineos

Sangue na urina

Testes anormais de urina: proteina na urina

Sintomas de tipo gripal incluindo febre

Edema (inchaco dos tornozelos, dedos, pés, face)

Efeitos secundarios frequentes

Febre acompanhada por uma contagem baixa de gloébulos brancos (neutropenia
febril)

Anorexia (perda de apetite)

Dores de cabeca

Insonia (problemas em dormir)

Sonoléncia

Tosse

Corrimento nasal

Prisdo de ventre

Diarreia

Dor, vermelhid&o, inchaco ou Ulceras na boca
Comichao

Suores

Dores musculares

Lombalgia (dores nas costas)

Febre

Fraqueza



APROVADO EM
06-03-2017
INFARMED

Arrepios

Efeitos secundarios pouco frequentes

Pneumonite intersticial (cicatrizacdo dos alvéolos pulmonares)
Espasmo das vias aéreas (respiracdo sibilante)
Radiografia/Scan toracico anormal (cicatrizacéo dos pulmdes)

Efeitos secundarios raros

Ataque cardiaco (enfarte do miocardio)

Tensao arterial baixa

Descamacao e ulceracao da pele ou formagdo de bolhas
Reacdes no local de injecao

Efeitos secundarios muito raros

Aumento da contagem de plaquetas

Reacdo anafilatica (hipersensibilidade severa/reacdo alérgica)
Descamacao da pele e formacgao grave de bolhas

Efeitos secundarios com frequéncia desconhecida

Batimentos cardiacos irregulares (arritmia)

Sindrome de Dificuldade Respiratéria do Adulto (inflamagdo grave dos pulmdes que
causa insuficiéncia respiratoria)

Dermatite pds-radiacdo (erupgdo na pele semelhante a uma queimadura solar grave)
que pode ocorrer na pele exposta anteriormente a radioterapia.

Liquido nos pulmdes

Toxicidade por radiagcdo - cicatrizacdo dos alvéolos pulmonares associada a
radioterapia

Colite isquémica (inflamagdo do revestimento do intestino grosso, causada por
diminuicdo da irrigagdo sanguinea)

Insuficiéncia cardiaca

Insuficiéncia renal

Gangrena dos dedos das méaos e pés

Lesdo grave do figado, incluindo insuficiéncia hepatica

Acidente vascular cerebral

Pode ter qualguer um destes sintomas e/ou afeces. Deve informar o seu medico o
mais rapidamente possivel quando comecar a sentir qualquer um destes efeitos
secundarios.

Se estiver preocupado com qualquer efeito secundario, fale com o seu médico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Gemcitabina Accord

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no frasco para injetaveis, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Frasco para injetaveis fechado:
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Solucdo reconstituida:

O medicamento deve ser utilizado imediatamente. Quando preparado de acordo com
as instrugdes, a estabilidade fisica e quimica em uso das solucbes reconstituidas de
gemcitabina foi demonstrada durante 21 dias a 25°C. Pode ser efetuada nova
diluicdo por um profissional de saude. As solucdes de gemcitabina reconstituida ndo
devem ser refrigeradas, uma vez que pode ocorrer cristalizacao.

Este medicamento € apenas para utilizagdo Unica; qualquer solucdo ndo utilizada
deve ser eliminada de acordo com as exigéncias locais.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Gemcitabina Accord

- A substéncia ativa € a gemcitabina. Cada frasco para injetaveis contém 200 mg,
1000 mg ou 2000 mg de gemcitabina (sob a forma de cloridrato de gemcitabina).

- Os outros componentes sdo manitol (E421), acetato de soédio, acido cloridrico e
hidroxido de sddio.

Qual o aspeto de Gemcitabina Accord e contelido da embalagem

Gemcitabina Accord € um pd branco a esbranquicado para solugdo para perfusdo,
acondicionado num frasco para injetaveis. Cada frasco para injetaveis contém
200 mg, 1 g ou 2 g de gemcitabina. Cada embalagem de Gemcitabina Accord

contém 1 frasco para injetaveis.

Os frascos para injetaveis de 200 mg, de 1000 mg e de 2000 mg sdo vendidos
separadamente em embalagens Unicas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
HA1l 4HF, Reino Unido

Fabricantes

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex,
HA1l 4HF, Reino Unido

ou
Wessling Hungary Limited, 1047 Budapeste, Foti Ut 56, Hungria
Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco

Econdmico Europeu com as seguintes denominacfes:

Nome do Estado Membro Nome do Medicamento

Austria Gemcitabine Accord 200 mg/ 1 g / 2 g Pulver zur
Herstellung einer Infusionslésung
Bélgica Gemcitabine Accord Healthcare 200mg/1g/2g

poudre pour solution pour perfusion / pulver zur
Herstellung einer Infusionslésung / poeder voor oplossing

voor infusie

Republica Checa Gemcitabin Accord 200 mg/ 1 g / 2 g prasek pro
pripravu infuzniho roztoku

Alemanha Gemcitabin Accord

Dinamarca Gemcitabin Accord 200 mg / 1 g/ 2 g pulver til
infusionsveaeske, opl@gsning

Esténia Gemcitabine Accord 200 mg / 1000 mg / 2000 mg

Espanha Gemcitabina Accord 200 mg / 1 g / 2 g Polvo para
solucion para infusion EFG

Finlandia Gemcitabine Accord 200 mg / 1 g / 2 g infuusiokuiva-
aine liuosta varten

Hungria Gemcitabine Accord 200 mg / 1 g / 2 g por oldatos
infUzidhoz

Irlanda Gemcitabine 200mg / 1 g / 2 g Powder for Solution for
Infusion

Italia Gemcitabina Accord Healthcare 200 mg/ 1 g/ 2g
polvere per soluzione per infusione

Lituania Gemcitabine Accord 200 mg / 1000 mg / 2000 mg
milteliai infuziniam tirpalui

Letonia Gemcitabine Hydrochloride Accord

Holanda Gemcitabine Accord 200 mg / 1000 mg / 2000 mg,
poeder voor oplossing voor infusie

Noruega Gemcitabine Accord 200 mg/ 1 g / 2 g pulver til

infusionsvaeske, oppl@gsning

Poldnia Gemcitabine Accord

Portugal Gemcitabina Accord
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Suécia Gemcitabine Accord 200 mg / 1 g/ 2 g pulver till
infusionsvatska, 16sning
Eslovaquia Gemcitabine Accord 200 mg/ 1 g/ 2 g Prasok na
inflzny roztok
Reino Unido Gemcitabine 200 mg / 1 g / 2 g Powder for Solution for
Infusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Instrucdes de utilizacdao, manuseamento e eliminacgao
1. Utilizar uma técnica asséptica durante a reconstituicdo e qualquer diluicdo ulterior
de gemcitabina para administragcdo por perfusao intravenosa.

2. Calcular a dose e o nUmero necessario de frascos para injetaveis de Gemcitabina
Accord.

3. Reconstituir os frascos para injetaveis de 200 mg com 5 ml de solugdo injetavel
estéril de cloreto de sodio de 9 mg/ml (0,9%), sem conservantes, ou, no caso dos
frascos para injetaveis de 1 g, com 25 ml de solucgdo injetavel estéril de cloreto de
sodio de 9 mg/ml (0,9%), sem conservantes ou, no caso dos frascos para injetaveis
de 2 g, com 50 ml de solugdo injetavel estéril de cloreto de sdédio de 9 mg/ml
(0,9%), sem conservantes. Agitar para dissolver. O volume total apos reconstituicdo
é de 5,26 ml (frasco para injetaveis de 200 mg) ou de 26,3 ml (frasco para
injetaveis de 1 g) ou de 52,6 ml (frasco para injetaveis de 2 g) respetivamente. Esta
diluicdo produz uma concentracao de gemcitabina de 38 mg/ml, que inclui o volume
de deslocamento correspondente do poé liofilizado. Pode ser efetuada nova diluicdo
com solucdo injetdvel estéril de cloreto de sodio de 9 mg/ml (0,9%), sem
conservantes. A solucdo resultante € uma solugdo limpida, incolor a amarelo-palha
claro.

4, Os medicamentos para administracdo parentérica devem ser inspecionados
visualmente para detecdo de particulas e descoloragcdo antes da administracdo. Ndo
administrar no caso de se observarem particulas.

5. As solucdes de gemcitabina reconstituida ndo devem ser refrigeradas, uma vez
gue pode ocorrer cristalizagdo. A estabilidade fisica e quimica em uso foi
demonstrada durante 21 dias a 25°C. Do ponto de vista microbioldgico, o produto
deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for imediatamente utilizado, os periodos de
conservacdo em uso e as condicOes antes da utilizacdo sao da responsabilidade do
utilizador e, normalmente, ndo devem ser superiores a 24 horas a temperatura
ambiente, a menos que a reconstituicdo/diluicao tenham sido efetuadas em
condicGes assépticas controladas e validadas.

6. As solucGes de Gemcitabina Accord sdo apenas para utilizagdo Unica. Qualquer
medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.
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Precaucdes de preparacao e utilizacao

Devem ser seguidas as precaucdes de seguranca normais relativas a agentes
citostaticos durante a preparagcdo e eliminacdo da solugdo para perfusdo. O
manuseamento da solucdo para perfusdao deve ser efetuado num recinto seguro e
devem usar-se batas e luvas de protecdo. Se ndo estiver disponivel um recinto
seguro, o equipamento deve ser reforcado com mascara e 6culos de protecdo.

Se a preparacdo entrar em contacto com os olhos pode causar irritagcdao grave. Os
olhos devem ser imediata e abundantemente lavados com agua. No caso de a
irritacdo persistir, deve consultar-se um médico. Se a solucdo for derramada na pele,
lave abundantemente com dagua.

Eliminacdo
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.



