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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Gemcitabina Aurovitas 40 mg/ml concentrado para solugdo para perfusao
Gemcitabina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacgdo 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.

- 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 Aurovitas e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Gemcitabina Aurovitas

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Gemcitabina Aurovitas e para que é utilizado

Gemcitabina Aurovitas pertence a um grupo de medicamentos denominado
“citotoxicos”. Estes medicamentos destroem as células em divisdo, incluindo as
células cancerigenas.

Gemcitabina Aurovitas pode ser administrada isoladamente ou em associagcao com
outros medicamentos anticancerigenos, dependendo do tipo de carcinoma.

Gemcitabina Aurovitas é utilizada no tratamento dos seguintes tipos de carcinoma:

- carcinoma das células ndo pequenas do pulmdo (NSCLC), isoladamente ou em
conjunto com a cisplatina.

- carcinoma do pancreas.

- carcinoma da mama, em conjunto com o paclitaxel.

- carcinoma do ovario, em conjunto com a carboplatina.

- carcinoma da bexiga, em conjunto com a cisplatina.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Gemcitabina Aurovitas

Nao utilize Gemcitabina Aurovitas:

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

- se estiver a amamentar.

Adverténcias e precaugbes
Antes da primeira perfusdo ser-lhe-ao recolhidas amostras de sangue para avaliar se
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0s seus rins e o seu figado estdo a funcionar de forma adequada para receber este
medicamento.

Antes de cada perfusdo ser-lhe-ao recolhidas amostras de sangue para avaliar se os
seus niveis

de células sanguineas sdo suficientes para receber a Gemcitabina Aurovitas. O seu
meédico pode

decidir alterar a dose ou adiar o tratamento dependendo da sua condicdo geral e se
as suas

contagens celulares forem muito baixas. Periodicamente ser-lhe-do recolhidas
amostras de sangue para avaliar o funcionamento dos seus rins e figado.

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

Se tem, ou tiver tido anteriormente, uma doenca de figado, cardiaca ou vascular ou
problemas

com os seus rins, fale com o seu médico ou farmacéutico hospitalar, pois pode ndo
poder

receber Gemcitabina Aurovitas

Se tiver sido submetido recentemente, ou for ser submetido, a radioterapia, fale com
0 seu meédico, pois pode surgir mais cedo ou mais tarde uma reacgdo da radiagdo com
Gemcitabina Aurovitas.

Se tiver sido recentemente vacinado, fale com o seu medico, pois isso pode provocar
efeitos
indesejdveis com Gemcitabina Aurovitas.

Se durante o tratamento com este medicamento tiver sintomas como dor de cabeca
com confusdo, convulsGes (crises) ou alteracGes na visdo, contacte o seu médico
imediatamente. Isto pode ser um efeito colateral muito raro do sistema nervoso
chamado sindrome de encefalopatia posterior reversivel.

Se lhe surgirem dificuldades respiratérias ou se se sentir muito fraco e muito palido,
fale com o seu medico, pois pode ser sinal de insuficiéncia renal ou de problemas
com os seus pulmdes.

Se desenvolver inchaco generalizado, falta de ar ou aumento de peso, informe o seu
médico, pois estes podem ser sinais de saida de fluido dos seus pequenos vasos
sanguineos para dentro dos tecidos.

Criancas e adolescentes
A utilizacdo deste medicamento em criangas com idade inferior a 18 anos ndo é
recomendada, devido a falta de dados de segurancga e eficacia,

Outros medicamentos e Gemcitabina Aurovitas

Informe o seu médico ou farmacéutico hospitalar se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo vacinas e
medicamentos n&o sujeitos a receita médica; ou se tiver sido submetido
recentemente a radioterapia ou se tiver de ser submetido a radioterapia.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
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Gravidez

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. A
utilizacdo de Gemcitabina Aurovitas deve ser evitada durante a gravidez. O seu
meédico falar-lhe-a acerca dos riscos potenciais de tomar Gemcitabina

Aurovitas durante a gravidez.

Amamentacdo
Se estiver a amamentar, informe o seu médico.
Deve suspender a amamentacdo durante o tratamento com Gemcitabina Aurovitas.

Fertilidade

Os homens sdo aconselhados a ndo ter filhos durante o tratamento e por um periodo
de 6 meses apds o tratamento com Gemcitabina Aurovitas. Se quiser ter filhos
durante o tratamento ou nos 6 meses que se seguem ao final do tratamento,
aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico. Pode aconselhar-se relativamente a
conservacdo de esperma antes de iniciar o tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Gemcitabina Aurovitas pode provocar sonoléncia.

Ndo conduza nem utilize maquinas até ter a certeza de que o tratamento com
Gemcitabina Aurovitas nao lhe altera o seu estado de alerta.

3. Como utilizar Gemcitabina Aurovitas

A dose recomendada de Gemcitabina Aurovitas € de 1000-1250 mg por cada metro
guadrado de area de superficie corporal. A sua altura e o seu peso serdo medidos
para calcular a sua area de superficie corporal. O médico ira utilizar este valor de
area de superficie corporal para calcular a dose certa para si. Esta dose pode ser
ajustada ou o tratamento atrasado dependendo das suas contagens de ceélulas
sanguineas e da sua condicdo geral.

A frequéncia com que recebera a perfusdo de Gemcitabina Aurovitas depende do tipo
de tumor que esta a ser tratado.

O concentrado de Gemcitabina Aurovitas sera diluido pelo farmacéutico hospitalar ou
pelo médico, antes de Ihe ser administrado.

A Gemcitabina Aurovitas ser-lhe-a sempre administrada por perfusdo numa das
veias. A perfusdo tera a duragdo aproximada de 30 minutos.

Este medicamento ndo é recomendado em criangas com idade inferior a 18 anos.
Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizacdo deste produto, pergunte ao seu médico
ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Se ocorrer algum dos seguintes sintomas, informe imediatamente o seu médico:

- Sangrar das gengivas, nariz ou boca, ou qualguer hemorragia que nao consiga
estancar, urina avermelhada ou rosada, nédoas negras inesperadas (dado que pode
apresentar uma menor quantidade de plaguetas do que o normal, o que é muito
frequente).

- Cansaco, sensacdo de desmaio, se ficar sem folego facilmente ou se estiver
palido(a) (dado que pode apresentar uma menor quantidade de hemoglobina do que
o normal, o que € muito frequente).

- ReacglOes alérgicas: erupcbes cutdneas leves a moderadas (muito frequentes),
comichdo (frequente) ou febre (muito frequente).

- Temperatura de 38°C ou superior, suores ou outros sinais de infecdo (dado que
pode apresentar uma menor quantidade de glébulos brancos do que o normal
acompanhado de febre também conhecido por neutropenia febril).

- Dor, vermelhiddo, inchaco ou aparecimento de vesiculas na boca (estomatite)
(frequentes).

- Batimento cardiaco irregular (arritmia) (pouco frequentes).

- Cansago extremo e fraqueza, pequenas areas purpura ou de sangramento na pele
(nédoas negras), insuficiéncia renal aguda (baixo débito urindrio/ou auséncia de
débito urinario), e sinais de infecdo (sindrome urémica hemolitica). Pode ser fatal
(pouco comum).

- Dificuldade em respirar (¢ muito frequente ter uma ligeira dificuldade em respirar
logo apds a administracdo da perfusdo de Gemcitabina Aurovitas que passa
rapidamente, no entanto, podem aparecer problemas pulmonares mais graves, mas
que sao pouco frequentes ou raros)

- Dor no peito grave (enfarte do miocardio) (raro).

- Hipersensibilidade/reacdo alérgica grave com erupgdo cutdnea grave, incluindo
comichdo e vermelhiddo na pele, inchaco das mdos, pés, tornozelos, face, labios,
boca ou garganta (o que pode causar dificuldade em engolir ou respirar), pieira,
batimento cardiaco acelerado e sensacdo de desmaio (reacdo anafilatica) (muito
raro).

- Inchaco generalizado, falta de ar ou aumento de peso, informe o seu medico, pois
pode ter saida de fluido dos seus pequenos vasos sanguineos para dentro dos tecidos
(sindrome de permeabilidade capilar) (muito raro).

- Dor de cabeca com alteracbes na visdo, confusdo, convulsGes ou crises epiléticas
(sindrome de encefalopatia posterior reversivel) (muito raro).

- Erupcdo cutanea grave com comichdo, bolhas ou descamacdo da pele, muitas
vezes acompanhada de sintomas de gripe (Sindrome de Stevens-Johnson, necroélise
epidérmica téxica) (muito raro).

- Cansago extremo e fraqueza, pUrpura ou pequenas areas de sangramento na pele
(nédoas negras), insuficiéncia renal aguda (baixa producdo de urina ou auséncia de
producdo de urina) e sinais de infecdo. Estes podem ser caracteristicos de
microangiopatia trombética (formagdo de coagulos em vasos sanguineos pequenos)
e sindrome hemolitico-urémico, que pode ser fatal.

Outros efeitos secundarios com Gemcitabina Aurovitas podem incluir:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Niveis baixos de glébulos brancos

Dificuldade em respirar

Vomitos

Nauseas

Queda de cabelo
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Problemas no figado: detetados através de resultados alterados nas analises ao
sangue

Sangue na urina

Resultados alterados nas analises a urina: proteinas na urina

Sintomas gripais incluindo febre

Inchacgo dos tornozelos, dedos, pés e rosto (edema)

Niveis baixos de hemoglobina (anemia)

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Falta de apetite (anorexia)
Dores de cabeca

Insodnia

Sonoléncia

Tosse

Corrimento nasal

Prisdo de ventre

Diarreia

Comichao

Suores

Dores musculares

Dores nas costas

Febre

Fraqueza

Arrepios

Infecbes

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Cicatrizacdo dos alvéolos pulmonares (pneumonia intersticial)

Pieira (espasmo das vias respiratorias)

Aparecimento de cicatrizes nos pulm&es (anomalias nos exames de raios X ao torax)
Insuficiéncia cardiaca

Insuficiéncia renal

Doenca hepatica grave, incluindo insuficiéncia hepatica que pode ser fatal

Acidente vascular cerebral

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

Pressao arterial baixa

Descamacao, ulceracao ou aparecimento de bolhas na pele

Descamacao da pele e aparecimento de bolhas graves

Reacdes no local da injecao

Inflamacdo grave dos pulmfes, que provoca insuficiéncia respiratoria (sindrome da
dificuldade respiratoria do adulto)

Uma erupcao na pele semelhante a uma queimadura solar grave que pode ocorrer
na pele que foi previamente exposta a radioterapia (radiation recall)

Aparecimento de liquido nos pulmdes

Cicatrizacdo dos alvéolos pulmonares associada a radioterapia (toxicidade devida a
radiacao)

Gangrena dos dedos das maos ou dos pés

Inflamagdo dos vasos sanguineos (vasculite periférica)

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)
Aumento do nimero de plaquetas



APROVADO EM
09-03-2019
INFARMED

Inflamacdo do revestimento do intestino grosso, provocada pela reducao do
fornecimento de sangue (colite isquémica)

Niveis baixos de hemoglobina (anemia), niveis baixos de globulos brancos e niveis
baixos de plaquetas podem ser detetados atraves de anadlises ao sangue.
Microangiopatia trombdtica: formacdo de codgulos em vasos sanguineos pequenos

Efeitos secundarios desconhecidos (ndo podem ser calculados a partir dos dados
disponiveis)

Sepsis: quando as bactérias e as suas toxinas circulam no sangue e comecam a
danificar os 6rgdos

Pseudocelulite: Vermelhidao da pele com inchaco

Pode apresentar quaisquer destes sintomas ou situacoes. E necessario que informe o
seu medico o mais rapidamente possivel assim que comegar a sentir estes efeitos
secundarios.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do INFARMED, I.P., através dos
contactos abaixo indicados. 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

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Gemcitabina Aurovitas
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Embalagem fechada
Conservar no frigorifico (2°C - 82C).

Apoés primeira abertura

A estabilidade quimica e fisica foi demonstrada durante 28 dias a 25°C.

Do ponto de vista microbioldgico, a menos que o método de abertura exclua o risco
de contaminagdo microbioldgica, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se ndo
for utilizado imediatamente, os tempos e as condicOes de conservacao durante a
utilizacdo sdao da responsabilidade do utilizador.

Solucdo para perfusdo

A estabilidade quimica e fisica na utilizacdo foi demonstrada durante 28 dias a 2°C a
89C e cerca de 25°C apos diluicdo em 0,9 % de solucdo de cloreto de sddio para
uma concentragao final num intervalo entre 2 — 25 mg/ml (2,0 mg/ml, 12 mg/ml e
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25 mg/ml). Solucbes diluidas sdo estaveis quando embaladas em sacos de infusdo
de PVC ou PE.

Do ponto de vista microbioldgico, a solugdo para perfusdo deve ser utilizada
imediatamente. Se nao for utilizada imediatamente, os tempos e as condicdes de
conservacdo durante a utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e nao devem
ultrapassar as 24 horas de 2°C a 8°C a ndo ser que a diluicdo seja efetuada em
ambiente controlado e com condicGes asséticas validadas.

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

N&o utilize este medicamento se verificar algum sinal de particulas.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Gemcitabina Aurovitas

A substancia ativa € gemcitabina (na forma de cloridrato de gemcitabina). Cada ml
de concentrado para solugdo para perfusdo contém 40 mg de gemcitabina (na forma
de cloridrato de gemcitabina). Cada frasco para injetaveis de 5 ml contém 200 mg
de gemcitabina (na forma de cloridrato de gemcitabina). Cada frasco para injetaveis
de 25 ml contém 1 g de gemcitabina (na forma de cloridrato de gemcitabina). Cada
frasco para injetaveis de 50 ml contém 2 g de gemcitabina (na forma de cloridrato
de gemcitabina).

Os outros componentes sdo acido cloridrico (E-507) para ajuste do pH, agua para
preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Gemcitabina Aurovitas e conteldo da embalagem

Gemcitabina Aurovitas concentrado para solugdo para perfusdo € uma solugdo
transparente, incolor ou amarelo-claro.

Gemcitabina Aurovitas estd disponivel em frascos para injetaveis de vidro (tipo I),
transparentes, com rolha de borracha de bromobutilo e selados com uma capsula de
aluminio com um disco de polipropileno. Cada frasco para injetavel sera
acondicionado com ou sem uma pelicula envolvente protetora de plastico.

Apresentacdes

1 Frasco para injetaveis x 5 ml.

1 Frasco para injetaveis x 25 ml.

1 Frasco para injetaveis x 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
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Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricante

Actavis Italy S.p.A. — Nerviano Plant
Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (MI)

Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha: Gemcitabin Aurobindo

Belgica: Gemcitabine AB 40 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Espanha: Gemcitabina Aurovitas Spain 200 mg concentrado para solucion para
perfusion

Gemcitabina Aurovitas Spain 1000 mg concentrado para solucidén para perfusion
Gemcitabina Aurovitas Spain 2000 mg concentrado para solucidén para perfusion
Holanda: Gemcitabine Aurobindo 40 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Italia: Gemcitabina Aurobindo Pharma Italia

Luxemburgo: Gemcitabine Aurobindo 40 mg/ml, concentraat voor oplossing voor
infusie

Portugal: Gemcitabina Aurovitas

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 03/2019

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet: www.infarmed.pt.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Instrugdes de utilizacao
Gemcitabina Aurovitas 40 mg/ml concentrado para solugdo para perfusao

Citotoxico

Manuseamento

As precaucbes de seguranga normais para agentes citostaticos devem ser
observadas aquando da preparacao e do manuseamento da solucao de perfusdo. As
profissionais de saulde gravidas ndo devem manusear este produto. O
manuseamento da solugdo para perfusdo devera ser feito em camara de segurancga e
devem ser utilizados casacos e luvas de protecdo. Na auséncia de uma camara de
protecdo, o equipamento deve ser completado com uma mascara e oOculos de
protecdo.
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Se a preparacdo entrar em contacto com os olhos pode causar grave irritacdo. Os
olhos devem ser lavados imediata e cuidadosamente com agua. Se persistir irritacdo,
deve ser consultado o médico. Se a solugdo for derramada sobre a pele, lavar
abundantemente com dagua.

Instrucdes para diluicdo

O Unico diluente aprovado para a diluicdo da Gemcitabina Aurovitas concentrado
para solucdo para perfusdo € a solugdo injetavel de cloreto de sodio 9 mg / ml
(0,9%) (sem conservante).

- Use uma técnica assética durante a diluicdo da solugdo de gemcitabina para
administracdo intravenosa.

- A solugdo diluida € uma solucdo limpida e incolor ou amarelo palido.

- Os medicamentos para administracdo parentérica devem ser inspecionados
visualmente relativamente a particulas e a descoloragdo antes da administracdo. Se
forem observadas  particulas em suspensdo, ndo administrar a solugdo.

- Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

CondicOes de conservacao

Apoés primeira abertura

A estabilidade quimica e fisica foi demonstrada durante 28 dias a 25°C.

Do ponto de vista microbioldgico, a menos que o método de abertura exclua o risco
de contaminagdo microbioldgica, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se ndo
for utilizada imediatamente, os tempos e as condicOes de conservacao durante a
utilizacdo sdao da responsabilidade do utilizador.

Solucdo para perfusdo

A estabilidade quimica e fisica na utilizacdo foi demonstrada durante 28 dias de 2°C
a 8°C e cerca de 25°C apos diluicdo em 0,9 % de solugdo de cloreto de sodio para
uma concentragao final num intervalo entre 2 — 25 mg/ml (2,0 mg/ml, 12 mg/ml e
25 mg/ml). O pH da solucdo de diluicdo estd no intervalo entre 2-3 e a osmolaridade
€ aproximadamente 285 mOsm/kg. Solugdes diluidas sdo estaveis quando
embaladas em sacos de infusao de PVC ou PE.

Do ponto de vista microbioldgico, a solugdo para perfusdo deve ser utilizada
imediatamente. Se nao for utilizada imediatamente, os tempos e as condicdes de
conservacdo durante a utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e nao devem
ultrapassar as 24 horas de 2°C a 8°C, a ndo ser que a diluicdo seja efetuada em
ambiente controlado e com condicGes asséticas validadas.



