Gemcinova 1000 - Prospecto Pacientes
Gemcitabina 1 g

PRP-GEM1000-01

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Medidas: 175 X 350 mm Sentido de la fibra: Indistinto.

Color: Negro Doblado: en 4 horizontal medida final doblado 22 x 175mm

Material: Papel Celulosa 57 gr.

GEMCINOVA

GEMCITABINA 200 mgy 149

Polvo liofilizado para inyectable - Via Intravenosa
Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

INFORMACION PARA EL PACIENTE

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

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a feerlo.

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

- Este medicamento se fe ha recetado solamente a usted y no debe déarselo a otras personas, aunque tengan fos mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

1- Qué es GEMCINOVA y para qué se utiliza

2- Qué necesita saber antes de empezar a usar GEMCINOVA
3- Como usar GEMCINOVA

4- Posibles efectos adversos

5- Conservacion de GEMCINOVA

6- Contenido del envase e informacion adicional

1- Qué es GEMCINOVA y para qué se utiliza

GEMCINOVA es un medicamento utilizado para tratar el cancer que pertenece al grupo de los medicamentos denominados "citotoxicos". Estos medicamentos destruyen las
células que estan dividiéndose, incluyendo las células cancerigenas.

GEMCINOVA puede administrarse solo o en combinacién con otros medicamentos anticancerigenos, dependiendo del tipo de cancer.

GEMCINOVA se emplea en el tratamiento de los siguientes tipos de cancer:

- cancer de pulmén, del tipo "no microcitico” (CPNM), solo o en combinacién con cisplatino.

- cancer de pancreas.

- cancer de mama, en combinacién con paclitaxel.

- cancer de ovario, en combinacion con carboplatino.

- cancer de vejiga, en combinacion con cisplatino.

2- Qué necesita saber antes de empezar a usar GEMCINOVA

No use GEMCINOVA:

- si es alérgico a la gemcitabina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento.
- si esta dando el pecho, debe interrumpir la lactancia durante el tratamiento con GEMCINOVA.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar GEMCINOVA

Antes de la primera perfusion, se extraerdn muestras de sangre a fin de evaluar si su funcién hepatica y renal es correcta. Igualmente, antes de cada perfusion se extraeran
muestras de sangre a fin de evaluar si tiene globulos rojos suficientes para recibir GEMCINOVA. Su médico puede decidir cambiar la dosis o retrasar el tratamiento dependiendo
de su estado general y si sus recuentos de células sanguineas son demasiado bajos. Periédicamente se le sacaran muestras de sangre a fin de evaluar la funcién de su rifidén
e higado.

Informe a su médico si:

- tiene o ha tenido anteriormente alguna enfermedad del higado, del corazén, de sus vasos sanguineos o problemas con sus rifiones, ya que es posible que no pueda recibir
GEMCINOVA.

- ha tenido recientemente, o va recibir radioterapia ya que con GEMCINOVA se puede producir una reaccién precoz o tardia a la radiacion.

- se ha vacunado recientemente.

- usted tiene sintomas como dolor de cabeza con confusién, convulsiones (crisis epilépticas) o cambios en la visién, consulte con su médico de inmediato. Esto podria ser un
efecto adverso muy raro del sistema nervioso llamado sindrome de encefalopatia posterior reversible.

- presenta dificultades para respirar o se siente muy débil y estéd muy palido, ya que esto puede ser un signo de fallo del rifidn o problemas con sus pulmones.

- presenta hinchazén generalizada, falta de aliento o ganancia de peso, ya que esto puede ser un signo de filtracién de liquido desde sus vasos sanguineos mas pequefios a sus
tejidos.

- ha desarrollado alguna vez una erupcion cutanea grave o descamacion de la piel, ampollas y/o llagas en la boca después de usar gemcitabina.

- Se han notificado reacciones cutaneas graves, incluyendo sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica y pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA),
en asociacién con el tratamiento con gemcitabina. Busque atenciéon médica inmediatamente si observa alguno de los sintomas relacionados con estas reacciones cutaneas
graves descritas en el apartado “Reacciones Adversas”.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 18 afios por la falta de datos de seguridad y eficacia en esta poblacion.

Uso de GEMCINOVA con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar otro medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento. Se debe evitar el uso de GEMCINOVA durante el embarazo. Su médico hablara con usted sobre el riesgo potencial de tomar GEMCINOVA durante el embarazo.

Debe interrumpir la lactancia durante el tratamiento con GEMCINOVA.

Se aconseja a los hombres que no decidan tener un hijo durante el tratamiento con GEMCINOVA ni durante los 6 meses posteriores a éste. Si desea tener un hijo durante el
tratamiento o en los 6 meses posteriores a éste, pida consejo a su médico o farmacéutico. Puede que desee solicitar informacién sobre la conservacion de esperma antes de
iniciar su tratamiento.

Conduccién y uso de maquinas

GEMCINOVA puede causarle somnolencia, especialmente si ha consumido alcohol. Evite conducir o usar maquinas hasta que esté seguro de que el tratamiento con GEMCINO-
VA no le produce somnolencia.

GEMCINOVA contiene sodio. Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por vial; esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3- Como usar GEMCINOVA

La dosis recomendada de GEMCINOVA es 1.000-1.250 mg por cada metro cuadrado de su superficie corporal. Se miden su altura y peso para calcular el area de su cuerpo. Su
doctor usara esta superficie corporal para calcular la dosis correcta para usted. Esta dosis se puede ajustar o el tratamiento se puede retrasar dependiendo de su estado de salud
general y sus recuentos de células sanguineas. La frecuencia con la que recibe su perfusién de GEMCINOVA depende del tipo de cancer para el que esta siendo tratado. Un
farmacéutico hospitalario o un médico habran disuelto el polvo de GEMCINOVA antes de que se lo administren. Siempre recibira GEMCINOVA mediante perfusion en una de
sus venas. La perfusion durara aproximadamente 30 minutos. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

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

Contacte con su médico de inmediato si nota cualquiera de lo siguiente:

Cansancio extremo y debilidad, purpura o pequefias zonas de sangrado en la piel (cardenales), lesion renal aguda (baja produccién de orina o ausencia de orina), y signos de
infeccion. Estos pueden ser signos de microangiopatia trombética (coagulos que se forman en pequefios vasos sanguineos) y de sindrome hemolitico urémico, que pueden ser
mortales.

Una erupcion roja, escamosa y generalizada con protuberancias debajo de la piel inflamada (incluidos los pliegues de la piel, el tronco y las extremidades superiores) y ampollas
acompafiadas de fiebre (pustulosis exantematica aguda generalizada (PEAG)) (frecuencia no conocida).

Debe contactar con su médico inmediatamente si observa cualquiera de los siguientes efectos adversos graves:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- reacciones alérgicas: si presenta erupcion cutanea de leve a moderada o fiebre

- cansancio, sensacioén 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)
- 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 plaquetas de lo
normal lo cual es muy frecuente)

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- temperatura de 38°C o mas alta, sudoracion u otros signos de infeccion (puesto que podria tener menos glébulos blancos de lo normal acompafnada de fiebre, también conocida
como neutropenia febril)

- dolor, enrojecimiento, hinchazon o llagas en la boca (estomatitis)

- reacciones alérgicas: si presenta picor, dificultad para respirar (es frecuente tener una leve dificultad para respirar inmediatamente después de la perfusién de GEMCINOVA,
que pasa pronto)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- dificultad para respirar (problemas de pulmén mas graves)
- frecuencia cardiaca irregular (arritmia)

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- dificultad para respirar (problemas de pulmén mas graves)
- dolor intenso en el pecho (infarto de miocardio)

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
- hipersensibilidad/reaccién alérgica grave con erupcién cutanea grave incluyendo piel roja con picor, hinchazén de las manos, pies, tobillos, cara, labios, boca o garganta (que

puede provocar dificultad para tragar o respirar), dificultad para respirar, latidos rapidos del corazén y puede sentir que se va a desmayar (reaccion anafilactica)

- hinchazoén generalizada, falta de aliento o aumento de peso, puesto que podria tener una filtracion de liquido desde sus vasos sanguineos mas pequefios a sus tejidos
(sindrome de extravasacion capilar)

- dolor de cabeza con cambios en la visién, confusién, convulsiones o crisis epilépticas (sindrome de encefalopatia posterior reversible)

- erupcioén grave con picor, aparicion de ampollas o descamacion de la piel (Sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- Erupcion generalizada roja y escamosa con protuberancias bajo la piel inflamada (incluyendo los pliegues de su piel, tronco y extremidades superiores) y ampollas acompafia-
das de fiebre (Pustulosis Exantematica Generalizada Aguda [PEGA])

Informe a su médico si observa alguno de los siguientes efectos adversos:
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- recuento bajo de glébulos blancos en la sangre

- dificultad para respirar

- vomitos

- nauseas

- pérdida de cabello

- problemas de higado: se identifica a través de resultados anormales en los analisis de sangre
- sangre en la orina

- pruebas de orina anormales: proteinas en la orina

- sindrome pseudogripal incluyendo

- 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

- moqueo

- estrefiimiento

- diarrea

- picor

- sudoracion

- dolor muscular

- dolor de espalda

- fiebre

- debilidad

- escalofrios

- infecciones

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- endurecimiento de las paredes de los alvéolos pulmonares (neumonitis intersticial)
- respiracion sibilante (espasmo de las vias respiratorias)

- endurecimiento de las paredes de los pulmones (rayos X/escaner pectoral anormal)
- fallo cardiaco

- fallo del rifién

- dafio hepatico grave, incluyendo fallo hepatico

- infarto cerebral (ictus)

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- presién sanguinea baja

- descamacion de la piel, ulceracién o formacion de ampollas

- descamacion de la piel y aparicién de ampollas graves en la piel

- reacciones en el lugar de la inyeccion

- inflamacién pulmonar grave que causa fallo respiratorio (sindrome de distrés respiratorio del adulto)

- erupcion cutanea parecida a una quemadura de sol grave que puede ocurrir en piel que haya sido expuesta previamente a la radioterapia (radiodermatitis 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 (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- aumento en el recuento de plaquetas

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

- a través de un andlisis de sangre se detectara si existen niveles bajos de hemoglobina (anemia), recuento bajo de glébulos blancos en la sangre y recuento bajo de plaquetas
- coagulos que se forman en pequefios vasos sanguineos (microangiopatia trombética)

No conocidos (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- sepsis: cuando una bacteria y sus toxinas circulan en su sangre y empiezan a dafiar los érganos

- enrojecimiento de la piel con hinchazoén (pseudocelulitis)

- una condicidn en la que los eosindfilos, un tipo de célula que generalmente se encuentra en la sangre, se acumulan en los pulmones (eosinofilia pulmonar)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este
prospecto. Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/No-
tificar.asp o llamar a ANMAT Responde 0800-333-1234. Por cualquier informacién o comunicacion, contactarse al +54 (011) 4709-9020 o via e-mail a
farmacovigilancia@celnova.com

5- Conservacion de GEMCINOVA

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 envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar entre 15°C y 30°C, en su estuche original. No refrigerar.

6- Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de GEMCINOVA 1 g polvo liofilizado para inyectable

Composicion de GEMCINOVA 200 mg polvo liofilizado para inyectable

- El principio activo es: gemcitabina (como clorhidrato) Los demas componentes son: manitol, acetato de sodio, hidréxido de sodio, acido clorhidrico.
GEMCINOVA 1 g: Un vial contiene 1 g de gemcitabina (como clorhidrato).

GEMCINOVA 200 mg: Un vial contiene 200 mg de gemcitabina (como clorhidrato).

Un ml de la solucién reconstituida para perfusion contiene 38 mg de gemcitabina (como clorhidrato).

Aspecto del producto y contenido del envase
Polvo liofilizado para inyectable.
Polvo apelmazado liofilizado blanco o blanquecino.

PRESENTACIONES:
GEMCINOVA 200 mg: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10 y 50 viales (los ultimos dos son envases para uso hospitalario).
GEMCINOVA 1 g: Envases conteniendo 1, 2, 5, 10 y 50 viales (los ultimos dos son envases para uso hospitalario).

CONSERVACION: Conservar entre 15°C y 30°C, en su estuche original. No refrigerar.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJOIPRESCRIPCION MEDICA
Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 56.252.

ELABORADO EN: Panama 2121 - Martinez - San Isidro - Provincia de Buenos Aires.

CELNOVA ARGENTINA S.A Talcahuano 461/63. Villa Martelli - Provincia de Buenos Aires. Argentina.
Direccién Técnica: Farm. Maria Laura Ciciliani.

Ultima revision: Noviembre 2024

Aprobado por ANMAT, Disposicion DI-2024-9798-APN-ANMAT#MS.
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