Prospecto: informacion para el usuario
Gemcitabina Hospira 1 000 mg concentrado para solucion para perfusion
gemcitabina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

—  Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Gemcitabina Hospira y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Gemcitabina Hospira
CoOmo usar Gemcitabina Hospira

Posibles efectos adversos

Conservacion de Gemcitabina Hospira

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Gemcitabina Hospira y para qué se utiliza

Gemcitabina Hospira (gemcitabina) — codigo ATC L01BCO05.

Gemcitabina Hospira pertenece al grupo de medicamentos denominados “citotoxicos”, que son
medicamentos para tratar el cancer. Estos medicamentos destruyen las células que se dividen, incluidas las
células cancerigenas.

Gemcitabina puede administrarse sola 0 en combinacion con otros antineoplésicos (por ejemplo, cisplatino,
paclitaxel, carboplatino), dependiendo del tipo de cancer que tenga.

Gemcitabina Hospira se utiliza en el tratamiento de los siguientes tipos de cancer:

un tipo de céncer de pulmon llamado cancer de pulmon no microcitico (CPNM), se administra
sola o con cisplatino,

- cancer de pancreas,

- cancer de mama, se administra con paclitaxel,

- cancer de ovario, se administra con carboplatino,

- cancer de vejiga, se administra con cisplatino.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Gemcitabina Hospira

No use gemcitabina si:
e esalérgico al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).
e esta en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones
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Antes de la primera perfusidon, le extraeran muestras de sangre para comprobar si el higado y los rifiones le
funcionan bien.

Antes de cada perfusion también le extraeran muestras de sangre para comprobar si tiene suficientes células
sanguineas para recibir el tratamiento con gemcitabina.

Dependiendo de su estado general de salud y de los resultados de los andlisis de sangre, su médico podra
decidir cambiar la dosis o posponer el tratamiento con gemcitabina si el recuento de sus células sanguineas
es demasiado bajo.

Periodicamente, se le tomaran muestras de sangre para evaluar el funcionamiento del higado y de los
riflones.

Consulte con su médico o enfermera antes de recibir gemcitabina si:

— hadesarrollado alguna vez una erupcidn cutanea grave o descamacion de la piel, ampollas y/o
llagas en la boca después de usar gemcitabina.

— tiene o ha tenido anteriormente enfermedades hepaticas, de corazén o vasculares

— harecibido en los dltimos dias, 0 va a recibir radioterapia

— se ha vacunado recientemente

— tiene dificultades para respirar o se siente muy débil y estd muy palido (puede ser un sintoma de
fallo renal).

Se han notificado reacciones cutaneas graves, incluyendo sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis
epidérmica tdxica y pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA), en asociacion con el tratamiento
con gemcitabina. Busque atencion médica inmediatamente si observa alguno de los sintomas relacionados
con estas reacciones cutaneas graves descritas en la seccion 4.

Nifios y adolescentes
No se recomienda usar este medicamento en nifios de menos de 18 afios de edad debido a la falta de datos
en seguridad y eficacia.

Otros medicamentos y gemcitabina
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener
gue usar otros medicamentos, incluso vacunas.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

Si estd embarazada o tiene intencidn de quedarse embarazada, consulte a su médico. Se debe evitar el uso
de gemcitabina durante el embarazo. Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos
eficaces durante el tratamiento con gemcitabina y hasta 6 meses después de la ltima dosis.

Su médico le informara sobre los posibles riesgos de usar gemcitabina durante el embarazo.

Lactancia
Informe a su médico si esta en periodo de lactancia.
Ha de interrumpir la lactancia durante el tratamiento con gemcitabina.

Fertilidad

Si es hombre, debe evitar tener hijos durante el tratamiento con gemcitabina y en los 3 meses siguientes a la
finalizacion del mismo. Se recomienda a los hombres que utilicen métodos anticonceptivos eficaces
durante el tratamiento con gemcitabina y durante 3 meses después de la ultima dosis.

Si desea ser padre durante el tratamiento, o en los 3 meses siguientes al tratamiento, debe pedir consejo a su
médico o farmacéutico. Tal vez quiera informarse sobre la conservacion de esperma antes de comenzar el
tratamiento.

Conduccion y uso de maquinas
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El tratamiento con gemcitabina puede causarle somnolencia, especialmente si ha tomado alcohol. No debe
conducir ni usar maquinas hasta que esté seguro de que el tratamiento con gemcitabina no le ha producido
somnolencia o aturdimiento,

Gemcitabina Hospira contiene sodio
Gemcitabina Hospira 1 000 mg concentrado para solucion para perfusion
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por vial; esto es, esencialmente “exento de

sodio”.
3. Como usar Gemcitabina Hospira

El médico calculara la dosis inicial de gemcitabina y dependera del tipo de cancer que tenga y del area de
superficie corporal en metros cuadrados (m?).

La altura y el peso se miden para calcular la superficie corporal. Su médico empleara esta informacion para
calcular la dosis adecuada. La dosis habitual es entre 1 000 mg/m?y 1 250 mg/m?.

Esta dosis se puede ajustar o retrasar el tratamiento dependiendo de los resultados de los analisis de sangre,
su estado general de salud y las reacciones adversas que tenga.

La frecuencia con la que recibira una dosis de gemcitabina por perfusion, dependera del tipo de cancer para
el que esta siendo tratado.

Gemcitabina se le administrara siempre como una perfusion (una inyeccion lenta via un gotero) en una de
sus venas. La perfusion durara aproximadamente 30 minutos.

Ya que recibird gemcitabina bajo la supervision de un médico, es poco probable que reciba una dosis
incorrecta. Sin embargo, si tiene alguna duda sobre la dosis que recibe o si tiene cualquier otra pregunta
sobre el uso de este medicamento, hable con su médico, farmacéutico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se debe poner en contacto con su médico inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes
sintomas:

e Sangrado de las encias, nariz o boca o cualquier sangrado que no se detiene, orina rojiza o rosada,
hematomas inesperados (puesto que podria tener menos plaguetas de lo normal lo cual es muy
frecuente).

e Cansancio, sensacion de desvanecimiento, se queda facilmente sin aliento o si esta palido (puesto
que podria tener menos hemoglobina de lo normal, lo cual es muy frecuente).

e Erupcidn cutanea leve o moderada (muy frecuente) / prurito (frecuente), o fiebre (muy frecuente);
(reacciones alérgicas).

e Temperatura de 38°C 0 maés alta, sudoracion u otros signos de infeccion (puesto que podria tener
menos leucocitos de los normales, acompafiado con fiebre también conocida como neutropenia
febril) (frecuente).

¢ Dolor, enrojecimiento, hinchazén o llagas en la boca (estomatitis) (frecuente).

o Frecuencia cardiaca irregular (arritmia) (poco frecuente).

Cansancio extremo y debilidad, manchas purpuras o pequefias areas de sangrado en la piel
(hematomas), insuficiencia renal aguda (baja o nula produccion de orina), y signos de infeccion.
Estos pueden ser signos de microangiopatia trombotica (coagulos que se forman en pequefios vasos
sanguineos) (muy raro) y de sindrome hemolitico urémico (poco frecuente), que pueden ser
mortales.
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o Dificultad para respirar (es muy frecuente tener una leve dificultad para respirar inmediatamente
después de la perfusion de gemcitabina, que pasa pronto, sin embargo, poco frecuentemente o
raramente puede haber problemas de pulmén més graves).

e Dolor en el pecho severo (infarto de miocardio) (raro).

e Reaccion de hipersensibilidad /alérgica severa con erupcion severa en la piel incluyendo picor y
rojez en la piel, hinchazén de manos, pies, tobillos, cara, labios, boca y garganta (que puede causar
dificultades para tragar o respirar), sibilancias, latidos rapidos del corazon y puede sentir que va a
desmayarse (reaccion anafilactica) (muy raro).

e Hinchazén generalizada, dificultad para respirar o aumento de peso, ya que puede sufrir
extravasaciones de fluido desde los vasos sanguineos pequefios a los tejidos (sindrome de
extravasacion capilar) (muy raro).

o Dolor de cabeza con cambios en la vision, confusion, crisis o ataques (sindrome de encefalopatia
posterior reversible) (muy raro).

e Erupcidn severa con picor, ampollas o descamacidn de la piel (sindrome de Stevens-Johnson,
necralisis epidermal toxica) (muy raro).

e Erupcion generalizada roja y escamosa con protuberancias bajo la piel inflamada (incluyendo los
pliegues de su piel, tronco y extremidades superiores) y ampollas acompafiadas de fiebre
(Pustulosis Exantematica Generalizada Aguda [PEGA]) (frecuencia no conocida).

Otros efectos adversos con Gemcitabina Hospira pueden incluir:

Muy frecuentes: (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
— Nivel bajo de glébulos blancos
— Dificultad para respirar
— VOmitos
— Nauseas
— Pérdida de cabello
— Problemas de higado: se detecta mediante resultados anormales en los analisis de sangre
— Sangre en la orina
— Andlisis de orina anormales: proteinas en la orina
— Sindrome pseudogripal, incluye fiebre
— Hinchazén de tobillos, dedos, pies, cara (edema)

Frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
— Poco apetito (anorexia)
— Dolor de cabeza
— Insomnio
— Somnolencia
— Tos
— Nariz congestionada
— Estrefiimiento
— Diarrea
— Picor
— Sudoracién
— Dolor muscular
— Dolor de espalda
— Fiebre
— Debilidad
— Escalofrios
— Infecciones

Poco frecuentes: (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas)
— Endurecimiento de las paredes de los alvéolos pulmonares (neumonitis intersticial)

4de 8




Respiracion sibilante (espasmo de las vias respiratorias)
Cicatrizacion de los pulmones (radiografia / exploracion anormal del torax)
Fallo cardiaco

Fallo del rifién
Dafio hepético grave, incluido fallo hepatico
Infarto cerebral (Ictus)

(pueden afectar a hasta 1 de cada 1 000 personas)

Presion sanguinea baja.

Descamacion de la piel, ulceracion o formacion de ampollas.

Descamacion de la piel y aparicion de ampollas graves en la piel.

Reacciones en el lugar de la inyeccion.

Inflamacion pulmonar grave que causa fallo respiratorio (sindrome de distrés respiratorio del
adulto).

Erupcion cutanea parecida a una qguemadura de sol grave que puede ocurrir en piel que haya sido
expuesta previamente a la radioterapia (toxicidad cutanea tardia asociada a la radioterapia).
Liquido en los pulmones.

Endurecimiento de las paredes de los alvéolos pulmonares asociada con radioterapia (toxicidad
asociada a la radioterapia).

Gangrena de los dedos de los pies o de las manos.

Inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis periférica).

Muy raros: (puede afectar a hasta 1 de cada 10 000 personas)

Aumento del nimero de plaquetas

Inflamacién de la membrana del intestino grueso, causada por un menor suministro de sangre
(colitis isquémica)

Se pueden detectar mediante analisis de sangre bajo nivel de hemoglobina (anemia), células
blancas de la sangre bajas y recuento de plaquetas

Coagulos que se forman en pequefios vasos sanguineos (microangiopatia trombatica)

No conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Una condicion en la que los eosinéfilos, un tipo de célula que generalmente se encuentra en la
sangre, se acumulan en los pulmones (eosinofilia pulmonar)

Enrojecimiento de la piel con hinchazén (pseudocelulitis)

Cuando una bacteria y sus toxinas circulan en su sangre y empiezan a dafiar los 6rganos (sepsis)

Puede tener cualquiera de estos sintomas y/o condiciones. Debe informar a su médico tan pronto como sea
posible si comienza a experimentar alguno de estos efectos adversos.

Hable con su médico si esta preocupado por alguno de los efectos adversos.

Comunicacién de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: http;//www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Gemcitabina Hospira

Los profesionales sanitarios conservaran y administraran gemcitabina y seguiran estas directrices:

— Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

— No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el vial y en la caja
después de la fecha de caducidad (CAD). La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se
indica.

— Conservar en nevera (2 °C-8 °C).

— Este medicamento es unicamente para un solo uso; el medicamento no utilizado se eliminara de
acuerdo con la normativa local.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Gemcitabina Hospira:
— Lasustancia activa de Gemcitabina Hospira es gemcitabina (como hidrocloruro de gemcitabina).
La solucidn tiene una concentracién de 38 mg/mL, lo que significa que cada mililitro de la solucién

contiene 38 miligramos de gemcitabina (como hidrocloruro de gemcitabina).

— Los deméas componentes de este medicamento son: agua para preparaciones inyectables, acido
clorhidrico (para ajustar el pH) e hidréxido de sodio (para ajustar el pH).

Aspecto del producto y contenido del envase
— Gemcitabina Hospira es una solucion transparente, incolora o de color amarillo claro
— Gemcitabina Hospira se presenta en viales de vidrio
— Se comercializan tres tamafios de viales de vidrio, que contienen:
200 mg de gemcitabina (como hidrocloruro) en 5,3 mL de solucién
1 000 mg de gemcitabina (como hidrocloruro) en 26,3 mL de solucién
2 000 mg de gemcitabina (como hidrocloruro) en 52,6 mL de solucion
— Cada vial se envasa en un embalaje exterior individual
Titular de la autorizacion de comercializacion:
Pfizer, S.L.
Avenida de Europa 20B
Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Espafia

Responsable de la fabricacion:

Pfizer Service Company BV
Hermeslaan 11

1932 Zaventem

Bélgica

Fecha de la ultima revision de este prospecto: abril 2024.
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La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

La siguiente informacion esta dirigida Unicamente para el personal médico o sanitario:

Instrucciones de uso, manipulacion y eliminacion

Uso
— Consulte la Ficha técnica para calcular la dosis y el nimero de viales necesarios.

—  Se requiere diluir la solucién: Un diluyente autorizado para la solucion de gemcitabina concentrado para

solucidn para perfusion es cloruro de sodio 9 mg/mL (0,9%) solucién para inyectables (sin
conservante). Siga la técnica aséptica durante la dilucion de Gemcitabina concentrado, antes de una

administracion.

Antes de la administracion, los medicamentos parenterales se deben inspeccionar visualmente por si
presentan particulas o decoloracidn. Si se observan particulas, no debe administrarlo.

Después de la dilucidn, se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica durante el uso para:

— Diluyente —  Concentracion — Condiciones de — Periodo de
requerida almacenamiento Tiempo

Solucioén para 0,1 mg/mL y 26 mg/mL | 2-8 °C protegido de la | 84 dias
perfusion de cloruro de luz en bolsas de
sodio al 0,9% perfusion sin PVC

(poliolefina)
Solucioén para 0,1 mg/mL y 26 mg/mL | 2-8 °C protegido de la | 24 horas
perfusion de cloruro de luz en bolsas de
sodio al 0,9% perfusion de PVC
Solucidn para 0,1 mg/mL y 26 mg/mL | 25 °C bajo condiciones | 24 horas
perfusion de cloruro de normales de luz en
sodio al 0,9% bolsas de perfusion de

PVC
Solucidn para 0,1 mg/mL y 26 mg/mL | 25 °C bajo condiciones | 24 horas
perfusion de glucosa al normales de luz en
5% bolsas de perfusion de

PVC

Desde un punto de vista microbioldgico, se debe usar el producto inmediatamente. Si no es asi, los
tiempos de conservacion durante el uso y las condiciones antes del uso son responsabilidad del usuario
y no deberian exceder mas de 24 horas a 2 °C a 8 °C, a menos que la dilucién haya tenido lugar en
condiciones asépticas controladas y validadas.

Manipulacion

Se deben tener en cuenta las precauciones de seguridad habituales para citostaticos al preparar y

eliminar la solucién para perfusién. La manipulacion de la solucién para perfusion debe Ilevarse a cabo
en una caja de seguridad y con los guantes y las batas protectoras puestos. Si no se dispone de una caja
de seguridad, se agregara al equipo una mascara y unas gafas protectoras.
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— Si el preparado entra en contacto con los ojos, podria producir irritacion grave. Se deben aclarar bien e
inmediatamente los ojos con agua. Si la irritacion persiste, se debe acudir al médico. Si se salpica la piel

con la solucion, se debera aclarar bien con agua.

Eliminacion
Gemcitabina Hospira es Unicamente para un solo uso. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos
los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local para agentes

citotoxicos.
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