APROVADO EM
21-01-2021
INFARMED

Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Gemcitabina Hikma 38 mg/ml concentrado para solugao para perfusao
Gemcitabina

Leia com atencgao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informagdo 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 nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
secgao 4.

O que contém este folheto:

O que é Gemcitabina Hikma e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Gemcitabina Hikma
Como utilizar Gemcitabina Hikma

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Gemcitabina Hikma

Contetdo da embalagem e outras informag&es

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

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

Gemcitabina Hikma pode ser administrado isoladamente ou em combinacao com
outros medicamentos anticancerosos (por exemplo, cisplatina, paclitaxel,
carboplatina) dependendo do tipo de cancro.

Gemcitabina Hikma é utilizado para o tratamento dos seguintes tipos de cancro:
cancro do pulmdo de ndo-pequenas células (CPNPC), isoladamente ou em
combinagao com cisplatina

cancro do pancreas.

cancro da mama, em combinagao com paclitaxel.

cancro do ovario, em combinagdo com carboplatina.

cancro da bexiga, em combinagao com cisplatina.

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

Nao utilize Gemcitabina Hikma:

Se tem alergia a gemcitabina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Se estiver a amamentar.

Adverténcias e precaucbes

Antes da primeira perfusdo ser-lhe-a feita uma colheita de sangue para avaliar o
funcionamento do figado e dos rins. Antes de cada perfusdo ser-lhe-a feita uma
colheita de sangue para avaliar se tem células sanguineas em numero suficiente
para que possa ser sujeito a administracdo gemcitabina. 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 se revelar demasiado baixa. Periodicamente
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ser-lhe-a feita uma colheita de sangue para avaliar o funcionamento do figado e
dos rins.

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

Se tem ou teve anteriormente qualquer doenga do figado, doenca cardiaca, doenca
vascular ou problemas nos rins, fale com o seu médico ou farmacéutico pois pode
ndo poder utilizar gemcitabina.

Se tiver feito recentemente ou tiver que fazer radioterapia, informe o seu médico
pois pode haver uma reacgao inicial ou tardia a radiagdo com gemcitabina.

Se tiver sido vacinado recentemente, informe o seu médico pois isto pode causar
efeitos adversos a gemcitabina.

Se tiver dificuldades respiratérias, sentir-se fraco ou estiver muito palido, informe o
seu médico, pois isto pode ser um sinal de insuficiéncia renal ou problemas nos
seus pulmdes.

Se tiver edema (inchago) generalizado, dificuldades respiratérias ou aumento de
peso, informe o seu médico pois isto pode ser um sinal de perda de fluidos dos seus
vasos sanguineos para os tecidos.

Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo é recomendado para utilizagdo em criancas com idade
inferior a 18 anos devido aos dados insuficientes sobre a seguranga e eficacia.

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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. O uso de
gemcitabina deve ser evitado durante a gravidez. O seu médico ira discutir consigo
o potencial risco a que estara sujeita se |lhe for administrada gemcitabina durante a
gravidez.

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

Fertilidade

Os homens sdo aconselhados a ndo conceberem um filho durante e até 6 meses a
seguir ao tratamento com gemcitabina. Se quiser ter um filho durante o tratamento
ou nos 6 meses seguintes, aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico. Podera
informar-se sobre como guardar o seu esperma antes de comegar a terapéutica.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas

Gemcitabina Hikma pode fazé-lo sentir-se sonolento, principalmente se consumiu
algum alcool. Nao conduza um carro ou utilize maquinas até ter a certeza que o
tratamento com Gemcitabina Hikma nado o faz sentir-se sonolento.

Gemcitabina Hikma contém sddio
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Gemcitabina 200 mg concentrado para solugdo para perfusdo contém até 4,9 mg
de sddio (<1 mmol) em cada frasco para injetaveis ou seja, é praticamente “isenta
de sodio”.

Gemcitabina 1000 mg concentrado para solugdo para perfusdo contém até 24,2 mg
(1,05 mmol) de soédio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em
cada frasco para injetaveis. Isto é equivalente a 1,2% da ingestdo didria maxima
de sédio recomendada na dieta para um adulto.

Gemcitabina 2000 mg concentrado para solugdo para perfusdo contém até 48,4 mg
(2,10 mmol) de soédio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em
cada frasco para injetaveis. Isto é equivalente a 2,4% da ingestdo didria maxima
de sédio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Gemcitabina Hikma

A sua dose inicial de Gemcitabina Hikma sera calculada pelo seu médico e
dependera do tipo de cancro que tiver e da sua area de superficie corporal em
metros quadrados (m2).

Sera medida a sua altura e peso para determinar a area de superficie do seu corpo.
O seu médico ira utilizar esta informagdo para determinar a dose correta para si.
Habitualmente a dose de Gemcitabina sera entre 1 g/m2 e 1,25 g/m2.

Esta dose pode ser ajustada, ou o tratamento pode ser adiado dependendo da
contagem das suas células sanguineas, do seu estado geral e dos efeitos
secundarios que possa sentir.

A frequéncia de administragdo por perfusdao de gemcitabina dependera do tipo de
cancro para o qual esta a ser tratado.

A gemcitabina ser-lhe-4 sempre administrado por perfusdo intravenosa (uma
injecdo lenta por gota-a-gota) numa das suas veias. A perfusdo durara
aproximadamente 30 minutos.

A gemcitabina ser-lhe-a administrada sob a supervisdo de um médico, pelo que é
muito pouco provavel que lhe seja mal administrada. Contudo, se tiver alguma
preocupagao com a dose que lhe foi administrada ou se tiver qualquer questao
sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Deve contactar o seu médico de imediato se detetar algum dos seguintes efeitos
secundarios:

Sangrar das gengivas, nariz ou boca ou sangrar de forma continua, tiver urina
avermelhada ou rosada, n6doas negras inesperadas (uma vez que pode ter menos
plaguetas do que é normal, o que é muito frequente).

Cansaco, sensagdao de desmaio, ficar facilmente sem félego ou palidez (uma vez
que pode ter menos hemoglobina do que & normal, o que é muito frequente).
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Erupcdao na pele ligeira a moderada (muito frequente) / comichao (frequente) ou
febre (muito frequente); (reagOes alérgicas).

Temperatura igual ou superior a 38°C, sudorese ou outros sinais de infegdo (uma
vez que pode ter menos glébulos brancos do que o normal acompanhado de febre,
também conhecido por neutropenia febril) (frequente).

Dor, vermelhiddo, inchago ou Ulceras na boca (estomatite) (frequente).

Frequéncia cardiaca irregular (arritmia) (pouco frequente)

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

Dificuldade em respirar (é muito frequente ter uma ligeira dificuldade em respirar
logo apdés a administracdo de gemcitabina a qual depressa passara, contudo
raramente ou pouco frequentemente podera haver problemas pulmonares mais
graves).

Dor intensa no peito (enfarte do miocardio) (raro).

Hipersensibilidade/reacao alérgica com erupgdo grave na pele incluindo pele
avermelhada com comichdo, inchago das maos, pés, tornozelos, face, labios, boca
ou garganta (que pode causar dificuldade em engolir ou em respirar), pieira,
batimento cardiaco acelerado e pode sentir como se fosse desmaiar (reagao
anafilatica) (muito raro).

Inchaco generalizado, dificuldade em respirar ou aumento de peso, porque pode ter
extravasamento de liquido dos pequenos vasos sanguineos para os tecidos
(sindrome de extravasamento capilar sistémico) (muito raro).

Dor de cabega com alteragbes na visdo, confusdo, convulsdes, (sindrome de
encefalite posterior reversivel) (muito raro).

Erupgao grave na pele com comichado, bolhas ou escamacado da pele (sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica téxica) (muito raro).

Outros efeitos secundarios com Gemcitabina Hikma podem incluir:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais do que 1 pessoa em 10)
Niveis baixos de gldébulos brancos

Dificuldade em respirar

Vomitos

Nauseas

Queda de cabelo

Problemas no figado: descobertos através de alteragdes dos resultados das analises
sanguineas

Sangue na urina

Analises da urina anormais: proteinas na urina

Sintomas semelhantes aos da gripe incluindo febre

Inchago dos tornozelos, dedos, pés, face (edema)

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar 1 a 10 pessoas)
Perda de apetite (anorexia)
Dor de cabega

Insénia

Sonoléncia

Tosse

Corrimento nasal
Obstipagao

Diarreia

Comichao

Suores

Dores musculares
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Dores nas costas
Febre
Fraqueza
Arrepios
Infegdes

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 pessoa em 100)
Cicatrizacao deficiente dos alvéolos pulmonares (pneumonite intersticial)
Pieira (espasmos das vias aéreas)

Cicatrizacao dos pulmdes (radiografia pulmonar alterada)

Insuficiéncia cardiaca

Insuficiéncia renal

Lesdo grave do figado, incluindo insuficiéncia hepatica

Acidente vascular cerebral

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

Pressao arterial baixa

Escamacado da pele, ulceragao ou formacgao de bolhas

Descamacao da pele e formagao grave de bolhas

Reacdes no local da injegcao

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

Uma erupcao na pele semelhante a uma queimadura solar grave, a qual pode
ocorrer na pele que tenha sido previamente exposta a radioterapia (Dermatite pos-
radiagdo).

Liquido nos pulmdes

Cicatrizacdo dos alvéolos pulmonares associada ao tratamento por radioterapia
(toxicidade por radiagao)

Gangrena dos dedos das maos ou dos pés

Inflamagdo nos vasos sanguineos (vasculite periférica)

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 pessoa em 10000)

Aumento na contagem de plaquetas

Inflamacao do revestimento do intestino grosso, causada por redugao do aporte de
sangue (colite isquémica)

Baixa concentracdo de globulos vermelhos (anemia), glébulos brancos baixos e
contagem baixa de plaquetas que serdo detetados nas analises sanguineas.
Microangiopatia trombotica: formacao de coagulos em vasos sanguineos pequenos

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Sepsis: quando as bactérias e as suas toxinas circulam no sangue e comegam a
danificar os érgaos

Pseudocelulite: vermelhidao da pele com inchago

E possivel que tenha algum destes sintomas e/ou doencas. Deve informar o seu
médico o mais rapidamente possivel quando comegar a sentir alguns destes efeitos
secundarios.

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

Comunicagao de efeitos secundarios

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Gemcitabina Hikma

Gemcitabina Hikma sera armazenada e administrada por profissionais de cuidados
de salde, que irdo seguir as seguintes recomendagdes:

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Este medicamento é de utilizagdo Unica, qualquer solucdo nao utilizada deve ser
eliminada de acordo com as exigéncias locais.

6. Contetldo da embalagem e outras Informagoes

Qual a composicao de Gemcitabina Hikma

A substancia ativa é a gemcitabina (sob a forma de cloridrato). A solucdo tem uma
dosagem de

38 mg/ml, o que significa que, cada mililitro de solugdo, contém 38 miligramas de

gemcitabina (sob a forma de cloridrato).

Os outros componentes sdo agua para preparagdes injetaveis, acido cloridrico (para
ajuste do pH) e hidréxido de sddio (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Gemcitabina Hikma e conteddo da embalagem

Solugdo limpida, incolor a amarelo palido.

Gemcitabina Hikma encontra-se embalada em frascos para injetaveis de vidro.
Existem 3 apresentacgdes disponiveis, contendo

200 mg de gemcitabina (como cloridrato) em 5,26 ml de solucao

1000 mg de gemcitabina (como cloridrato) em 26,3 ml de solucao

2000 mg de gemcitabina (como cloridrato) em 52,6 ml de solugao

Cada embalagem contém um frasco para injetaveis

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado:
Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6 8, 8A e 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Fabricante:

Thymoorgan Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23, D-38690 Goslar
Alemanha

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em: MM/AAAA

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
Instrugdes de utilizacdo, manuseamento e eliminagao
Utilizacao

Consultar o RCM para calcular a dose e numero de frascos para injetaveis
necessarios.

Diluigdo da solugdo: o unico solvente aprovado para a solucdo de gemcitabina é
cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) solucdo injetavel (sem conservantes). Utilizar a
técnica asséptica durante a diluicdo de gemcitabina antes da administragao.

Os medicamentos para administracdo parentérica devem ser inspeccionados
visualmente quanto a presenga de particulas em suspensdo e descoloragdo. Se for
observado particulas em suspensdo, ndao administre o medicamento. Apés diluigdo,
a estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada por:

Solvente Concentragao Condicles de Periodo de tempo
Alvo armazenagem
Solugdo para 0,1 mg/ml e 26 | 2-8°C na | 84 dias
perfusao de | mg/ml auséncia de luz
Cloreto em sacos para
de sédio a 0,9% perfusao sem
PVC (PP e
poliolifeno)
Solugdo para 0,1 mg/ml e 26 | 25°C sob | 24 horas
perfusao de | mg/ml condicOes
Cloreto normais de luz
de sédio a 0,9% em sacos para
perfusao sem
PVC (PP e
poliolifeno)
Solugdo para 0,1 mg/ml e 26 | 25°C sob | 24 horas
perfusdo de mg/ml condicOes
Glucose a 5% normais de luz
em sacos para
perfusao sem
PVC (PP e
poliolifeno)
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Do ponto de vista microbioldégico, o produto devera ser usado imediatamente. Se
ndo for utilizada imediatamente, as condicdes de armazenagem em uso e que
antecedem a utilizagdo sao da responsabilidade do utilizador e n3ao deve ser
normalmente superior a 24 horas a 2-8°C, a menos que a diluicdao tenha ocorrido
em condicBes assépticas controladas e validadas.

Manuseamento

Devem ser seguidas as recomendacOes locais para a manipulagdo segura e
eliminagdo de citotoxicos. A manipulacdo do Concentrado para solugdo para
perfusdao deve ser feito numa area de seguranca e devem-se usar roupas de
proteccdo e luvas. Se nao houver uma area de seguranca, o equipamento deve
consistir igualmente de uma mascara e 6culos de proteccao.

Se a preparagdo entrar em contacto com os olhos, pode ocorrer uma grave
irritacdo. Os olhos devem ser imediatamente irrigados e com bastante com agua.
Se a irritagdo persistir, devem consultar um médico. Se houver contaminacao da
pele, lavar abundantemente com agua.

Eliminagao
Gemcitabina Hikma é de utilizagdo Unica. Qualquer produto ndo consumido ou
restos de produto deve ser eliminado de acordo com as exigéncias locais




