
KULLANMA TALIMATI

GEMKO 1000 mg IV inltzyon igin liyofilize toz igeren flakon
Damar yoluyla kullamhr.

. Etkin madde: Gemsitabin (hidrokloriir olarak).
GEMKO I mg gemsiabine egdeper miktarda gemsitabin hidroklorltr toztr igerir.

. Yardtnte maddeler: Mannitol, sodyum asetat trihidrat, sodyum hidroksit konsantre
hidroklorik asit.

25 ml'lik gOziicii alnpul % 0.9'luk steril sodyum kloriir gOzeltisi igerir.

@:
1. GEMKO nedir ve ne igin kullanfir?
2. GEMKO'ya kullanmadan Ance dikhat edilmesi gerchenler
3. GEMKO nasil hullaruhr?
1. Olox yan etkiler nelerdir?
5. GEMKO'nun saklannost

Baghklan yer almektadr.

1. GEMKO nedir Ye ne igin kullamhr?

GEMKO inftizyon igin toz igeren, apr gr renk trpa ve altiminnrm kapak ile kapah bir
flakon ve gOziicii olarak 25 ml %0.9 sodyum kloriir igeren cam bir ampul ile kullamma
sunulmaktadrr.

Hastane eczaclsr, hemgire veya doktor GEMKO'yu steril sodyum klortir gOzeltisinde g0zflp
poget veya pompadan gegirerek tiip ve iEne yardrmryla damarlannrzdan birine
verir. Buna intaven6z infrzyon adr verilir.

GEMKO sitotoksik bir ilagtr. Sitotoksik ilaglar kanser hiicreleri de dahil olmak iizere
b0ttu b6ltlnen h0creleri Oldiirflr.
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ilacr kullenmaya baglamadan 6nce bu KULLAI\IMA TALIMATIM
okuyunuz, gfinkfl sizin igin bnemli bilgiler igermektedir.

. Kullonma talimattru saHayrruz. Dala sonra tebm ohtmaya ihtiyag duyobilirsiniz.

. EEer ilave sorulartna olursa, l,afen dohorunuza veya eczactnaa dantgmtz.

. Bu ilag kiSisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilacm htllaruru srasmda doktora veya hastaneye gitti$inizde dofuonmuza bu
ilaa hilandrprruzt s tiyleyiniz.

. Bu talimatta yanlanlara aynen uyrmuz. ilag lakkrnda size anerilen dorun
&gmdayfrhseh veyo dfiSfih doz htllanmoymz.
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GEMKO, mesane kanseri, akci[er kanseri ('Ktlg[k Hiicreli Dr$r' tipi), pankreas

kanseri, meme kanseri ve over (yumurtahk) kanseri hastalanmn tedavisinde kullamlrr.

E[er doktorunvz size bu ilacr bagka bir nedenle verdiyse, ilagla ilgili her tiirltl
sonrnuzu doltorunuza sonmuz.

2. GEMKO'yu kullanmedan 6nce dikht edilmesi gerekenler
Qocuklarda kullamlmaz.

GEMKO'yu agapdaki durumlarda KULLAIIMAYINIZ
Eper:
. Gemsitabin'e ya da GEMKO'nun igerdipi yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr
agrn duyarh (alerjik) iseniz (yardrmcr maddeler listesine bakrmz)
. ileri derecede karaci[er veya b6brek probleminiz mevcutsa kullanmayrmz.
. Hamile iseniz
. Emziriyorsamz

GEMKO'yu aga[rdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
. Uzun stireli veya gok sayrda (haftada birden fazla) infiizyon uygulanmasr yan

etkilere sebep olabilir.

. GEMKO ve di[er sitotoksik ilaglann gogu kemik ilig h0crelerini etkileyebilir.
Bu hticreler yeni kan h0creleri iireunek igin gok hrdr bdliiniirler. GEMKO tedavisi
srasrnda sizden kan Ornekleri ahnacak ve her farkh tip kan hiicrelerinin (trombositler
(prhtrlagmayr saplayan), beyaz kan h0creleri ve krmzr kan h0creleri) miktarlan analiz
edilecektir. E[er kan hiicrelerinin miktan gok dtigiikse doktorunuz dozu de[igtirmeye
veya tedavil kesmeye karar verebilir. Kemik ili[iniz yeni hticreler iirettikg€ kan
hticrelerinin miktan 9ok gegmeden artacaktrr.

. Herhang bir b6brek veya karaci[er rahatsrdr$ (hepatig alkolizu karaci[er kanseri)
yagadrysaruz veya yagamaktaysamz. Karaciper ve b0breklermtz GEMKO'nun vflcuttan
athmmr sa[ladr$ndan bu organlannran normal gah$rp gahgmadrFm kontrol etnek
igin test yaprlacaktrr. Test sonuglanna g6re gerekti$inde doktoruntrz tedavinin
kesilmesine karar verebilir.

GEMKO tedavisiyle iligkili a[r akciper etkileri rapor edilmigtir. Bu etkilerin nedenleri
bilinmemektedir. Akci[er ffieNni, akciler hava keselerinin yaralanmasl solunum
yetnezli[ine sebep olan ciddi akci[er iltihabt gibi etkiler gOdenebilir. E[er bu gibi etkiler
olugursa, doktonuruz tedavinin kesilmesine karar verebilir. Erken destekleyici baktm,
durumun diizeltilmesine yardrmcr olacaktr.

Doktorunuza bildirmeniz gerekenler:
o KaraciEer, kalp ve damar hastah$nz varsa ya da daha 6nce bu hastahklan

gegirdiyseniz
o Yakrn zamanlarda gegirilmig ya da almayr planlad{mz radyoterapiniz vann
o Yakrn zamandaagrlanmrg iseniz
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Erkek hastalann GEMKO ile tedavi srasnda ve tedavi sonrasrnda 6 aya kadar baba
olmamalan gerekir. Tedaviniz srasmda veya tedavi birimini takip eden 6 ay iginde baba
olmak istersenia doktonunrza veyaeczacrnrza damgrnrz. Tedavinize baglamadan 6nce, sperm
saklama hakkmda dansnanhk almak iseyebilininiz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde datri olsa sizin igin gegerliyse
Itlfen doltorunuza damgmrz.

GEMKO'nun yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Uygulama yOntemi agrsmdan yryecek ve igeceklerle etkilegimi yoktw.

Hemilelik
ilaa htllanmadan 6nce doWorurutza vE/a eczacmtza danrymu.

Gemsitabinin hamilelik ve bebeliniz tizerinde zararh etkileri bulunmaktadrr.
Hamilepeniz veya hamile kalma olasrh$ru2 vann GEMKO'yr kullanmaymz.

Tedaviniz srasmda lwmile. oldulumtzu fark ederseniz hemen dohorumaa veya
czacrnaa daruStna.

Emzirme
ilaq hilanmadan 6nce doktorunuza vqla eczocmtza daruStruz.

GEMKO'nun anne siltiine gegip gegmedi$ bilinmemektedir. Emzirme dOneminde
GEMKO ile tedavinin mutlak gerekli olduSu durumlard4 tedavi stlresince emzirme
brrakrlmahdrr.

Arag ve makine kullanrmr
Eler kendinizi yorgun hissediyorsamz motorlu arag ve makineleri kullanmaktan kagrmmz.

GEMKO'nun igeri[inde bulunan baa yardrmcr maddeler hakkmda 6nemli bitgiler
GEMKO igerilindeki diler yardrmcr maddelere kargr agrn bir duyarhhsmz yoksq
bu maddelere ba$r olumsuz etki beklenmez.

GEMKO 1000 mg IV infilzyon igin liyofilizp toz igeren flakon her 1000 mg'hk dozunda
yaklaglk 135 mg sodyrm ihtiva eder. Bu dunrm, kontolltt sodyum diyetinde olan hastalar
igin 96z On0nde bulundurulmahdr.

Diler ilaglar ile birlikte kullammr
TUm tllm6r tiplerinde GEMKO'nun tedavi edici dozlannda radyasyonla birlikte
giivenli uygulamasr igin ideal doz rejimi heniD belirlenmemigtir.

E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa gu anda hilantyorsana veya son
zamanlmda htllandtruzsa liltfen dobonmuza veya eczacmua btmlar lakhnda bilgi
veriniz.
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3. GEMKO nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulema srkhg igin talimatlar:
Normal doz Wcut yitzey alamnran her metrekaresi ba$rna 800 1250 miligram
olacak gekilde hesaplamr. Doktorunuz veya hemgireniz gerekli miktan uygun veniniz
( toplardamanmz) igine 30-60 dakika sfiresinde enjekte edecektir.

Enjeksiyonlanman uamlu[u veya srkhg hastahlrruza ba$rdrr. Belirli arahklan takip
eden haftahk enjeksiyonlarla 'tedavi ktirleri' uygulamr.

. AkciEer veya mesane kanseri: iki veya iig hafta boyuncq haftada bir enjeksiyon
yaprlacak ve 2 hafta siireyle ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktr. GEMKO
tedavinize bagka bir ilag olan sisplatin de eklenebilir.

. Pankreas kanseri: Yedi hafta boyuncq haftada bir kez enjeksiyon yaprlacak ve 2
hafta siireyle ara verilerek sonraki ktir uygulanacaktr. iti traftamn ardrndan yine haftada
bir kez olmak iizere iig hafta boyunca GEMKO enjeksiyonlan yaprlacaktrr.

. Meme kanseri: iki hafta boyunc4 haftada bir enjeksiyon yaprlacak ve 2 hafta stireyle
ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktrr. GEMKO ile tedaviniz devam ederken
tedavinize ba*a ilaglar (paktitaksel) da eklenebilir.

. Over kanseri: itci trata boyunca, haftada bir enjeksiyon yaprlacak ve zhafta stireyle
ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktr. GEMKO ile tedaviniz devam ederken
tedavinize karboplatin eklenebilir.

Aga[rdaki gema her biri 3'er enjeksiyon ve I kesintiden olugan arka arkaya iki 'tedavi
ktlrii'ne 6rnektir.

l. Heftr

2. Hafts

3. llaftr

4. llafta

l. Hrftr

2. Hefte

3. H*ftl

{. Haftr

ilk enieksivon

lkinci enjeksiyon

0pncu anjeksiyon

ARA

llk enjeksipn

lkinci enjeksiyon

0g0n"0 enjcksiyon

ARA

I. 'tcdavi *firfr'

2. 'lcdofi *frrfr'
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Size iki 'tedavi ktirii'nden fazlasr uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Hemgireniz boyunuzu ve kilonuzu Olgerek bu Olgiimler dolnrltusunda viicudunuzun
yoz y 6lanr11 hesaplayacaktrr. Doktoruntrz viicudunuzun yfrzey alam bflyUklflEiinii
kullanarak sizin igin uygun olan doza karar verecektir.

Toz halindeki GEMKO ile ampul igindeki gtiziicii kangtmlarak gOzelti hazrrlamr.
Hazrrlanan bu gtizelti dalra sonra bir torba veya pompadan bir tflp ve i[ne yoluyla
damarlanmzdan birine 30 dakika - I saatlik siireyle verilir. Bu uygulamaya 'intaven6z
infiizyon denir. Eper klinik drgrnda tedavi g6riiyorsamz btittin randevulanmza gitneniz
6nemlidir.

De[igik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:
GEMKO gocuklarda kullarulmaz.

Yaghlarde kullanrmr:
Yaglilarda doz deSigikli[i yaprlmasr gerekti$ne dair bir kailt bulunmamaktadrr.

Ozel kuttamm durumlan:

B6brek/kareci[er yetmezlili
Halif derecede karaci[er yetmezlili ve hafrf ila orta derecede bdbrek yetnedi$
dunrmunda doktorunuz tedavinizi yakrndan takip edecek, genektilinde tedavinizin
kesilmesini isteyecektir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip ediniz.
Ilacrmzr zamamnda almayr unutmaymz.
Doktonrnuz GEMKO ile tedavinizin ne kadar sirece[ini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz giinkii istenen sonucu alamazsrmz.

EPer GEMKO'nun etkisinin gok SuSlii veya zrytf oldu,luna dair bir izleniminiz
vor ise doWorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden fazla GEMKO kullandrysenz:
GEMKO'dan kullanmana gerekenden fazlasmt htllanmtyana bir doHor vElo eczac,
ile konusunuz.

GEMKO doktor veya hemgire tarafindan uygulanaca$ndan, ilacrn fazla miktarda
verilmesi pek muhtemel de$ldir. Ancak size uygulanan ilacrn gok fazla oldupunu
dtigEntryorsamz, hemen doktor veya hemgireye sOyleyiniz.

GEMKO'yu kullanmayr unutursanrz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanaca$na karar verecektir.
Takip eden doztrn yeni uygulama zamaru igin doktonuruann talimatlanna u)rnaruz
6nemlidir.
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Unutulan dozlarr dengelemek igin qfi doz almaymtz.

GEMKO ile tedavi sonlandrnld{mde olugabilecek etkiler:
GEMKO tedavisini sonlandrmak hastahgman dalra kiitiiye giunesine neden olabilir.
Doktonrruz tarafindan belirtilmedikge GEMKO kullanmayr brraknrayrmz. GEMKO'nun
kullanrmr ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktonuruz veya ecz*rcrruza damgrmz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GEMKO'nun igeri$nde buhman maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Aga$dakilerden biri olursa, GEMKO'yu kullanmeyr durdurunuz ve
DERIIAL
doktonrnuza bildiriniz veya size en yahrn hastanenin acil bdlfimflne bagvurunuz:
. Alerjik reaksiyon: Eller, ayaklar, bilekler, ytia dudaklann gigmesi ya da Ozellikle

aprz veya bolaan Wtnayl veya nefes almayr zorlaguracak Wkilde gigmesi ve deri
dOkiintflsii veya baygrnhk

. Ateg veya enfeksiyon: 38 oC veya daha ytiksek ateg, terleme veya diSer
enfeksiyon belirtilerileri varsa (beyaz kan h0crelerinin saylsilxn normalden daha
az olabilmesine
ba[h olarak)

. GdEiis a[nsr veya kalp ahgrmzda defigiklikler (hrzh veya d0zensiz) hissetmeye
baglarsamz
Bayrlacak gibi hisseuneye baglarsamz (tansiyon dtgmesi)
Apnmzda a[n, krzankhk, gigme veya yara varsa

Yorgunluk, halsidik varsa veya nefesiniz darahyorsa veya solgun g6riin0yorsamz
(krrmrzr kan hticrelerinin saysrmn normalden daltaazolabilmesine baSh olarak)
Durdnrulamayan kanamamz varsa (dig eti, bunrr veya a$zda veya herhangi bir
b6lgede kanama), lormramsr veya pembemsi renkte idrara g*m4 sebepsiz
moranna olursa ftandaki tombosit (prhn hiicresi) sayrsuun normalden datra az

olabilmesine balh olarak)
. Solunum problemleriniz varsa
. Deride d0kiintii lyaruveya krzankhk olugmugsa
. Enjeksiyonun yaprldrg bdlgenin gernesinde kagrnt veya gigme
. Oncesine g6re datra az idrara grkryorsanrz (b0brek yeunedi$ belirtisi
olabilir)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilendir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
GEMKO'a kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil ubbi m{ldahaleye veya hastaneye
yatrnlmam za gerck olabilir.

Qok yaygrn: l0 hastamn l'inden fazlasrm etkiler.

Yaygrn: 100 hastann I ila l0'nu etkiler.

Yaygrn olmayan: 1,000 hastanm I ila l0'unu etkiler.

Seyrek: 10,000 hastanrn I ila lO'nu etkiler.

Qok seyrek: 10,0fi) hastamn l'inden datra azrm etkiler.
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Buna g6re GEMKO ile gdrfilen yan etkiler aga$dakileri igerebilir:

Qok yaygn:
Hemoglobin diizeyinin az olmasr ftansrdrk),
Akyuvar saylsrnm az olmasr,

D0Suk kan pulculu (tnombosit) sayrsr,

Nefes almada giigltik,

Kusma,

Bulanfi,

Deride d6ktutii-alerjik deri d6ktintiisii (srkhkla kagrntrh),

Sag d0kElmesi,

Karaciler problemleri (anormal kan testi sonuglanndan bulunan),

^ idrardakan,
V Anormal idrar testleri (idrarda protein),

Ateg datril so[uk algrnh[r benzeri semptomlar,

Bilekler, el parmaklan, ayaklar, y0ztin gigmesi (6dem)

Yaygm:

Beyazkan hiicrelerinin sayrsmm normalden dahaazolmasmrn eglik etti$ ateg (febril
ndtropeni),

igtatrszhk (anoreksi),

Bag a[nsr,

Uykusuzluk,

Uyuklama,

Oksflruk,

Bunm akmasq

Kabrdrk,

ishal,

AfizAa a[n, krzankhk, gigme veya yara,

Kagmtr,

Terleme,

Kas afnsr,

Srt a[nsr,

Ateg,

GOgsiizltk,

Ugome.
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Yaygn olmayan:

Akciler hava keselerinin yaralanmasr (interstisyel pn6moni),

Hrnldayarak soluma (havayollanmn spazmr),

Akci[erlerin yaralanmasr (anormal akci[er spazmr),

Diizensiz kalp atrgr (aritmi),

Kalp yetnedi[i,
B6brek yetnedipi,

Karaci[er yetmedili datril ciddi karaciler hasan,

inme.

Seyrek:

IGIp krizi (miyokart enfarktiisii),

DU$Uk kan basmct,

Deride pullanma, iilser veya kabarcrk oluqumu,

Enjeksiyonun yaprldrtr bOlgede reaksiyonlar,

Solunum yeunezli[ine sebep olan ciddi akciler iltihabr (Yetigkin Solunum Srkrntrsr
Sendromu)

Datra Once radyoterapi uygulanmrg ciltte ortaya grkabilecek radyasyon gaErngrmr (ciltte
ciddi gtineg yam[rna benzeyen d6k0ntii),

Akciperlerde srvr,

Radyasyon toksisitesi-radyasyon terapisi ile iligkili akcifer hava keselerinin yaralanmast,

El ve ayak parmaklannda gangren.

Qok seyrek:

Artrmg kan pulcupu sayrsl,

Agrn duyarlilil/alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon),

V Ciftte soyulmave ciltte ciddi kabankhk,

Kan akrgrmn azalmasrrun neden olduSu kahn balrrsak duvannda iltihap (iskemik kolit)

Bu yan etkilerin g6r0lme srkh$ ve giddeti xlrnan doz miktannq ilacrn uygulama
luana ve tedavi kiirleri arasrnda ilarysrz gegen zrrmalna ba$r olaralc az.ahr veya artar.

Doktonrruz size herhangi bir rahatsrzhg veya dOkiintfiyfi gidermek igin bir ilaq verebilir.

Eger bu htllanma talimattnda bafui gegmeyen herhangi bir yan etW ile
korylastrsana dohorunuzu veya eczactn z bilgilendiriniz.
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5. GEMKO'nun saklanmlsr

GEMKO'yI qocaklmm gilremeyecepi, eripmeyecepi yerlerde ve ambalajmda saHayna.

25"C altrndaki oda srcakhklannda, kuru bir yerde ve rgrktan koruyaral< saklayuuz.

Sodyum klortir g6zeltisi (% 0.9'luk) ile haarlanan stlspansiyon hemen kullamlmaldr,
hemen kullamlmayacaksa 25oC altrndaki oda scakhklannda etfazla24 saatsaklanabilir.

Buzdolabrnda saklamayrmz.

Son kullanma terihiyle uyumlu olarek kullenrnrz.
Ambalajdoki son htllanma tarihinden sonro GEMKO'W htllanmaymtz.

E[er tirtinde ve/veya ambalajrnda boa*luk fark ederseniz GEMKO'yu kullanmayrruz.

Ruhsot sohiDi: KOQAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.
Ba[larbagr, Ga?-r Cad., No:64-66
Uskiidar / istanbul

firaim yefi : KOQAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.$.
Organize Sanayr B0lgesi

Qerkezk6y / Tekirda[

Bu kullanma talimatr (....1 .....1 .. . .. .) tarihinde onaylanmrgtr.
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