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Les évènements indésirables les plus fréquemment rapportés associés à Gemzar incluent : nausées 
avec ou sans vomissements, élévation des transaminases hépatiques (ASAT/ALAT), et des phosphatases 
alcalines, rapportée chez approximativement 60% des patients, protéinurie et hématurie rapportées 
chez approximativement 50% des patients ; dyspnée rapportée chez 10 à 40% des patients (incidence 
plus importante chez les patients atteints de cancer bronchique), éruptions cutanées allergiques 
survenues chez approximativement 25% des patients, et associées à un prurit chez 10% des patients.
La fréquence et la gravité des effets indésirables sont dépendantes de la dose, du débit de perfusion 
et de l’intervalle entre les doses. Les effets indésirables dose-limitants sont : diminutions du nombre 
de plaquettes, leucocytes et granulocytes.

Données issues des études cliniques
Les fréquences sont définies comme suit : Très fréquent (≥ 1/10), Fréquent (³ 1/100 et < 1/10), 
Peu fréquent (≥ 1/1 000 et < 1/100), Rare (≥ 1/10 000 et < 1/1 000), Très rare (< 1/10 000).
Le tableau suivant présentant les effets indésirables et leur fréquence est basé sur les données issues 
des études cliniques. Au sein de chaque fréquence de groupe, les effets indésirables sont présentés 
suivant un ordre décroissant de gravité.
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En association dans le cancer du sein
La fréquence des toxicités hématologiques de grades 3 et 4, notamment de la neutropénie, augmente 
lorsque la gemcitabine est administrée en association avec le paclitaxel. Toutefois, l’augmentation de 
fréquence de ces effets indésirables n’est pas associée à une augmentation de l’incidence d’évènements 
infectieux ou hémorragiques. Fatigue et neutropénie fébrile surviennent plus fréquemment lorsque la 
gemcitabine est administrée en association avec le paclitaxel. La fatigue, non associée à une anémie, 
disparaît généralement après le premier cycle.

*Une neutropénie de Grade 4 persistant plus de 7 jours a été rapportée chez 12,6 % des patients inclus 
dans le bras gemcitabine en association avec le paclitaxel et chez 5,0 % des patients inclus dans le bras 
recevant du paclitaxel.
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En association dans le cancer de la vessie

En association dans le cancer de l’ovaire

Une neuropathie sensitive a été plus fréquemment rapportée dans le bras en association 
avec le carboplatine qu’avec le carboplatine en monothérapie.

Déclaration des effets indésirables suspectés
La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle 
permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de 
santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence nationale 
de sécurité du médicament et des produits de santé (Ansm) et réseau des Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr


