Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/130/gemtu-1000mg-10-ml-konsantre-infuzyon-cozelti
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO1BC05
KULLANMA TALIMATI
GEMTU 1086 mg/10 m! konsantre infiizyon ¢dzeltisi
Steril, apirojen

Bamar yoluyla kullanshir.

¢ Ethin madde: Gemsitabin (hidrokloriir olarak).
GEMTU her 1 mP’de 100 mg gemsitabine esdeger miktarda gemsitabin hidrokloriir igerir
» Yardimct madde(ler): Makrogol 300, propilen glikol, sodyum hidroksit, konsantre

hidroklorik asit, susuz etanol

Bu ilacy kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
ckuyunuz, ciinkil sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o KRullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilivsiniz,

e [ger ilave sorularmmiz olursa, litfen dokiorunuza veya eczaciniza damsumz.

o  Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

°  Bu ilacin kullamm swrasinda dokiora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza by
ilact kullandiginizt séyvleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiéksek veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GEMTU nedir ve ne icin kullanilir?

2. GEMTU yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GEMTU nasid kullgnidir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GEMTU nun sakionmast

Bashklar: ver almaktadir.

1. GEMTU nedir ve ne icin kullaniir?

GEMTU, etkin madde olarak gemsitabin hidrokloriir igeren bir ilagtir.

GEMTU seffaf cam flakonda berrak, renksiz ile hafif sari renk arasinda ¢ozeltidir.

GEMTU, 20 mm kauguk tipa ve 20 mm aliminyum flip-off kapakla kapatibmis 10 mi Tip 1

cam flakonda kullanima sunulmaktadir.
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Hastane eczacisi, hemsire veya doktor GEMTU’yu steril sodyum kioriir ¢Gzeltisinde

seyrelterek poset veya pompadan gegirerek tiip ve ifne yardimuyla damartlarmizdan birine

verir. Buna intravendz inflizyon adi verilir.

GEMTU sitotoksik bir tlactir. Sitotoksik ilaclar kanser hiicreleri de dahil olmak {izere biitiin

balinen hilcreleri 8ldiirtir.

GEMTU, mesane kansert, akcier kanseri (‘Kiiciik Hiicreli Disi” tipi), pankreas kanseri,

meme kanseri ve over {yumurtalik) kanseri hastalarmmn tedavisinde kullamlir,

Eger doktorunuz size bu ilaci bagka bir nedenle verdiyse, ilagla ilgili her tiirlii sorunuzu

doktorunuza sorunuz.

2. GEMTU yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Cocuklarda kallaniimaz.

GEMTU’yu asagidaki derumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Gemsitabin’e ya da GEMTU nun igerdigi yardimer maddelerden herhangi birine karst
asu1 duyarh (alerjik) iseniz (yardimer maddeler listesine bakiniz),

Hamile iseniz,

Emvziriyorsaniz,

Ileri derecede karacifer veya bihrek probleminiz meveutsa kullanmayimz.

GEMTU’yu asagidaki durumbarda DIKKATL] KULLANINIZ

¢

Uzun stireli veya ¢ok sayida (haftada birden fazla) infiizyon uygulanmast yan etkilere
sebep olabilir,

GEMTU ve diger sitotoksik ilaglarm ¢ofu kemik iligi hiicrelerini etkileyebilir. Bu

hiicreler yeni kan hiicreleri tretmek icin cok hizhi bolintirler. GEMTU tedavisi strasinda

sizden kan 6rnekleri alinacak ve her farkls tip kan hiicrelerinin (trombositler (pihtitasmayi
saglayan), beyaz kan hilicreleri ve kirmizi kan hiicreleri) miktarlan analiz edilecektir. Eger
kan hiicrelerinin miktari ¢ok diisiikse doktorunuz dozu degistirmeye veva tedaviyi
kesmeye karar verebilir. Kemik iliginiz yeni hiicreler firettikce kan hilcrelerinin miktar:

¢cok gegmeden artacaktir.
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e Herhangi bir bobrek veya karacifer rahatsizigi (hepatit, alkolizm, karacifer kanseri)
yasadiysaniz veya vasamaktaysaniz. Karaciger ve bobreklertniz GEMTU nun viicuttan
atilimint sagladifindan bu organlarinizin normal ¢alisip caligmadigm kontrol etmek igin
test yapilacaktir. Test sonuglarima gdre gerektiginde doktorunuz tedavinin kesilmesine
karar verebilir.

e Epilepsi hastastysaniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

GEMTU nun vivecek ve icecek ile kullamiimasy

Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsmiz.

Gemsitabinin hamilelik ve bebeginiz tizerinde zararh etkileri bulunmaktadr.

Hamileyseniz veya hamile kalma olasilifimz varsa GEMTU yu kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyva eczaciniza

danisiniz,

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danginiz.
GEMTU nun anne stitine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirme doéneminde GEMTU

ile tedavinin mutlak gerekli oldugu durumlarda, tedavi siiresince emzirme birakilmalidir,

Ara¢ ve makine kullanimi
Bu tibbi {irtin alkol i¢erdiginden ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir,

Eger kendinizi yorgun hissediyorsaniz motorlu ara¢ ve makineleri kullanmaktan kagimniz.

GEMTU nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda Snemli bilgiler
GEMTU igerigindeki diger yardimer maddelere karsi agirt bir duyarhiliginiz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz etki beklenmez,

GEMTU, glnlitk maksimum doz (2250 mg) basmna, 9.9 g’ varan susuz ctanol (% 44 a/h)
igerir. Bu miktar 250 mg bira ya da 100 mi saraba karsilik gelmektedir.
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o Bu durum alkol bagumlist hastalar icin sakincal: olabiiir.

¢ Hamileler veya emziren kadmliar, ¢cocuklar, ve karacier hastalig: va da epilepsi gibi
vitksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmahidir.

e Tibbi {irlintin igerifinde bulunan alkol miktar, diger ilaclarn etkisiyle degisebilir.

s Bu tibbi triindeki atkol miktart araba slirmenizi ve difer makineleri kullanmanizt
etkileyebilir.

s Santral sinir sistemine zarar verebilecek olast etkiler ve diger etkiler agisindan gbz

oniinde bulundurulmaltdsr.

GEMTU, gimliik maksimum doz (2250 mg) basina, 206 mg (9.0 mmol) sodyum igerir. Bu

durum kontrolltl sodyum diyeti yapan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimy
Tim timdr tiplerinde GEMTU nun tedavi edici dozlarmda radyasyonla birlikte glivenli

uygulamasi i¢in ideal doz rejimi heniiz belirlenmemistir.

Radyoterapiden 7 giin dnce ve sonra gemsitabin uygulamasiyla elde edilen verilerin analizi

sonucu toksisitenin eszamanl verilise gore daha fazla artmadifi gostermektedir.

GEMTU tedavisine radyoterapiden en az | hafia sonra veya radyoterapinin etkisi tamamen

gectikten sonra baslanmalidir,

Eger receteli va du regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmizsa liitfen doktorunuza veyva eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GEMTU nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@: icin talimatlar:

Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Normal doz viicut yiizey alanmizin her metrekaresi basma 800 — 1250 miligram olacak
sekilde hesaplamr. Doktorunuz veya hemsireniz gerekli miktan uygun damarimz (veniniz)
i¢ine 30-60 dakika sliresinde enjekte edecekiir.

Enjeksivonlarmizin uzunlugu veya sikligs hastaligimza baglhidir. Belirli araliklan takip eden

haftalik enjeksiyonlarla “tedavi kiirleri” uygulanir.
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Akciger veya mesane kanseri: Iki veya tic hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon
vapilacak ve 2 hafta strevle ara verilerek sonraki kiir uYguianacakUr. GEMTU
tedavinize baska bir ilag olan sisplatin de eklenebilir.

Pankreas kanseri: Yedi hafta boyunca, haftada bir kez enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta
stireyle ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. Iki haftanin ardindan yine haftada bir
kez olmak iizere lic hafta boyunca GEMTU enjeksiyonlart vapilacaktir.

Meme kanseri: Iki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta siireyle
ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. GEMTU ile tedavimiz devam ederken
tedavinize bagka ilaglar {paklitaksel) da eklenebilir,

Over kanseri: Iki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta stireyle
ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. GEMTU ile tedaviniz devam ederken

tedavinize karboplatin eklenebilir,

Asagidaki sema her biri 3’er enjeksivon ve 1 kesintiden olusan arka arkaya iki ‘tedavi kiirii’ne

Ornektir.
1. Hafta [ Ilk enjeksiyon T
2. Hafta [ Ikinci enjeksiyon L. “tedavi kiirii’®
3. Hafta [ Uglincti enjeksiyon
4. Hafta — ARA
1. Hafta — Ilk enjeksiyon
2. Hafta [ Ikinci enjeksiyon
3. Hafta | Uglincii Enjeksivon | 2. “tedavi kiiri’
4. Hafta |  ARA

Size iki ‘tedavi kiirli’ nden fazlasi uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hemsireniz boyunuzu ve kilonuzu dlgerek bu dlgiimler dogrultusunda viicudunuzun yiizey

alanint hesaplayacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yiizey alani bitytikliigiint kullanarak sizin

igin uygun olan doza karar verecektir.

GEMTU, uygun ¢bziictl ile kanstirdarak seyreltilir. Hazirlanan bu ¢ozelti daha sonra bir torba

veya pompadan bir tip ve igne yoluyla damarlarimzdan birine 30 dakika — 1 saatlik siireyle

verilir, Bu uwypulamava ‘intravendyz inflizvon” denir,
YE Y Y

Eger klinik diginda tedavi gériiyorsaniz biitlin randevulariniza gitmeniz énemlidir.
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Degisik yas gruplarn
Cocuklarda kullanim:

GEMTU g¢ocuklarda kullamiimaz.

Yashlarda kKullammn:

Yashlarda doz degisikligi yapilmas: gerektigine dair bir kanit bulunmamaktadir.

Ozel kullanim duremlar:

Bibrek/karaciger yetmezligi _

Hafif derecede karaciger yetmezligi ve hafif ila orta derecede bobrek yetmezligi durumunda
doktorunuz tedavinizi yakindan takip edecek, gerektifinde tedavinizin kesilmesini
isteyecektir.

Doktorunuz ayr bir tavsivede bulunmadikea, bu talimatlan takip ediniz.

{lacimizi zamaninda almay unutmayiniz.

Doktorunuz GEMTU ile tedavinizin ne kadar slirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz clinkil istenen sonucu alamazsiz.

Eger GEMTU nun etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise

dokiorunuz veya eczaciniz ile konugurnuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla GEMTU kullandrysaniz:
GEMTU dan kullanmaniz gerekenden fazlosim kullannugsaniz bir dokior veyva eczaci ile

konusunuz.

GEMTU, doktor veya hemgire tarafindan uygulanacagmdan, ilacin fazla miktarda verilmesi
pek muhtemel degildir. Ancak size uygulanan ilacin ¢ok fazla oldugunu distiniyorsaniz,

hemen doktor veya hemgireye soyleyiniz.

GEMTU vu kullanmay: unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.
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GEMTU ile tedavi senlandirildiginda olusabilecek etkiler:
GEMTU tedavisini sonlandirmak hastahgimzin daha kotliye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge GEMTUyu kullanmayr birakmaymiz. GEMTU nun

kulfanimu ile ilgilt herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza damsinz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, GEMTU nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kistlerde yan etkiler

olahilir,

Asagdakilerden biri olursa, GEMTU’yu kullanmay1 derdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil b6litmiine basvurunuz:

s  Alerjik reaksiyon: Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarn sigmesi ya da ozellikle afnz
veya bofazin yutmayt veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi ve deri
dakiintiisii veya bayginlik

e Ates veya enfeksiyvon: 38 °C veya daha yiiksek ates, terleme veya diger enfeksiyon
belirtileri varsa (beyaz kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az olabilmesine
bagli olarak)

e (Gogls agnst veya kalp atisimizda degisiklikler (hizh veya diizensiz) hissetmeye
baglarsaniz

e Bayilacak gibi hissetmeye baslarsamz (tansiyon dilgmest)

¢ Agnmzda agn, kizanklik, sisme veya yara varsa

# Yorgunluk, halsizlik varsa veya nefesiniz daraliyorsa veya solgun gbriintiyorsaniz
(kirmizi kan hiicrelerinin sayisimin normalden daha az olabilmesine bagh olarak)

e Durdurulamayan kanamamz varsa (dig eti, burun veya agizda veya herhangi bir
bolgede kanama), kumizimst veya pembemsi renkte idrara ¢tkma, sebepsiz morarma
olursa (kandaki trombeosit (pihti hiicresi) sayisinin normalden daha az olabilmesine
bagl: olarak)

¢ Solunum problemleriniz varsa

¢ Deride dokiintii / yara veya kizarikhik olusmussa

e Enjeksiyonun yapildigi bélgenin ¢evresinde kasint1 veya sisme

s Oncesine gore daha az idrara ¢ikiyorsaniz (bébrek yetmezligi belirtisi olabilir)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger buniardan biri sizde mevcut ise, sizin
GEMTU’ya karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
¢ Bulanti ve/veya kusma
e [shal veya kabizlik
e Ellerde, ayaklarda ve bacaklarda sisme
» Sag dokiilmesi
s Halsizlik, istahsizhik
e Karaciger test sonuglarinda farkhiliklar
¢ FEl ve ayaklarda kan akisinm zayif olmas: (hissizlik, karincalanma, sofuma veya his

kayb1 belirtileri olabilir).

Bunlar GEMTU nun hafif yan etkilertdir.
Bu van etkilerin goriilme sikligi ve siddeti alinan doz miktarina, ilacin uygulama hizina ve
tedavi kiirleri arasinda ilagsiz gegen zamana bagh olarak azalir veya artar.

Doktorunuz size herhangi bir rahatsizh@ veya doktintiiytl gidermek i¢in bir tlag verebilir.

Eger bu kullanma talimaimda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. GEMTU nun saklanmasi
GEMTU yvu cocuklarin goremeyecei, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Flakonlar: 25°C altindaki oda sicaklifinda, orijinal ambalajinda, siktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Flakonlar aciidikian sonra, sevreltme Oncesi

Flakona c¢oklu igne girip ¢ikmasmin ardindan kimyasal ve fiziksel agidan 25°C’de 28 giin
boyunca stabil oldugu gosterilmistic. Mikrobiyolojik agidan, acilan flakonlar 25°C’de
maksimum 28 gilin  saklanabilir. Diger saklama siiresi ve kosullart kullanicimn

sorumlulugundadir,

8/11



Sevreltmenm ardindan:

Kimyasal ve fiziksel acidan % 0.9’luk sodyum kloriir ¢6zeltisi kullanilarak seyreltilen firtin 2-
82 C’de 60 giin PVC icermeyen torbada stabildir,

Mikrobiyolojik acidan, hazirlanan ¢Ozelti hemen kullamilmalidir, Hemen kullamilmazsa,
hazirlanan  ¢Szeltinin - kullanim  6ncesi  saklama siiresi ve kosullan  kullanicinin
sorumlulugundadir. Seyreltme, kontrolli ve valide edilmis aseptik kosullar altinda

gerceklesmiyorsa normalde 2-8 °C’de en fazla 24 saat saklanabilir.

Son kulianma tarihiyle vyumlu olarak kullanimz,
Ambalgjdaki son kullanma tarihinden sonra GEMTU yu kullanmayunz.

Eger Ur(inde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz GEMTU yu kullanmayinz.

Ruhlsat sahibi:

ONKO ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Kosuyolu Cad. No: 34

34718 Kadikdy/ISTANBUL
Telefon: 0216 544 90 00

Faks: 0 216 545 59 99

E-mail : info@onkokocsel.com

Uvetim yeri:

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED.
Plot No. 457, 458

Village - Matoda,

Bavla Road, Tal. Sanand,

Dist. Ahmedabad — 382 210

Gujarat, HINDISTAN

Bu kullanma talimat: 22/05/2013 tarihinde onayianmistir,
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ASAGIDAK]I BILGILER ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Sevreltme talimat:

GEMTU’nun kullanima hazirlanmast amactyla onaylanan tek seyreltici, koruyucu icermeyen
% 0.9’1uk (9 mg/ml) sodyum kloriir ¢ézeltisidir. Sadece 6nerilen ¢ziliedl kullanilmalidir.
1. GEMTU’nun intravendz uygulamasimn hazirlanmas: sirasinda aseptik  teknikler
kullaniniz.
2. GEMTU, berrak, renksiz—hafif san renkli, ml’sinde 100 mg gemsitabin iceren konsantre
cozelti seklindedir. Konsantre ¢cozelti, koruyucu igermeyen steril, enjeksiyvoniuk % 0.9luk
(9 mg/ml) sodyum klortir ¢dzeltisi ile seyreltilmelidir.
3. GEMTU’nun gerekli olan toplam miktann hastamin bireysel ihtiyaclarma gore
belirlenmeli ve 500 ml % 0.9’luk (9 mg/mi) sodyum klortir ¢ozeltisi icerisinde
seyreltilmelidir. Sonraki seyreltme, ayni ¢oziiciiyle yapilabilis. Seyreltilmis ¢ozelti, berrak,
renksiz-hafif sart renklidir,
4, Seyreltilmis c¢Ozeltinin hazirlanmas:, sakianmast ve uygulamast swasimda PVC

icermeyen ekipmanlar kullamimalidir.

Enjeksivonluk soliisvonun hazirlanmmas:

GEMTU, her bir mililitresinde 100 mg gemsitabin iceren konsantre cézeltidir. Konsantre
¢Ozelti uygulama Oncesinde seyreltilmelidir,

Eger flakonlar dondurucuda saklanmigsa, kullamm oOncesinde gerekli miktar GEMTU,
25°C de 5 dakika bekletilmelidir. Hastanin ihtiyacina gore optimum dozu elde etmek i¢in

birden fazla flakonun kullanihmas: gerekebilir.

GEMTU nun ihtiyac duyulan miktarinin aseptik olarak ¢ekilebilmesi i¢in kalibre edilmig bir

enjektdr kullamimahdir.

Thtivag duyulan hacimdeki GEMTU, mutlaka en az 500 mP’lik % 0.9luk (9 mg/ml) sodyum

klorlir ¢ézeltisi torbast i¢ine enjekte edilmelidir.

Torba manuel olarak saluum hareketi kullanilarak karistirilmalidir. Have Seyreltmeler.aym

seyreltici kullanitarak yapilabilir.

Hazirlanan infiizyon ¢ozeltisi 2-8 °C’de saklanmak koguluyla 24 saat i¢inde kullanibmalidir.

Tiim parenteral tibbi Girlinlerde oldugu gibi, GEMTU da uygulama 6ncesinde renk degisikligi |
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ve partikll madde agisindan gézle kontrol edilmelidir. Eger partikil madde gézlenirse,
uygulanmamabidir.

GEMTU enjeksiyvonluk ¢ozelti, tek kullammbiktir, Kullamlmayan ¢ozeltiler atilmahdir.
Tasinmas::

inflizyon soliisyonunun hazirlanmasi ve atiimasinda sitotoksik triinlerin normal glivenlik
onlemieri alinmalidir. Infiizyon soliisyonu gitvenli 6zel bir kapta taginmali ve koruyucu
eldiven ve giysi kullanilmalidir. Eger 6zel bir kap yoksa maske ve koruyucu gézlitk kullanimu

saglanmalidir,

Hazirlanan ¢ozelti gbzlerle temas ederse ciddi iritasyona yo! agabilir. Gozler hemen bol su ile
yikanmalidir. Eger iritasyon devam ederse doktora danisilmalidir. Solisyon eger ciltle temas

ederse bol su ile yikanmalidir,

imha etme talimatlan

Kullantimamis olan {rlinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolt yonetmeligi’ ve

*Ambalaj ve ambalaj atiklanimin kontrolll” yinetmeliklerine uypun olarak imha edilmelidir.
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