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KITLLAIYMA TALIMATI

GEMKO 200 mg IV inffizyon igin liyofilize toz igeren flakon
Damar yoluyla kullemhr.

. Ethin madde: Gemsiabin (hidroklorllr olarak).
GEMKO 200 mg gemsitabine egdeper miktarda gemsitabin hidrokloror tozu igerir.

. Yardrmcr maddeler Mannitol, sodyum asetat tihidrat, sodpm hidroksit, konsante
hidroklorik asit.

5 ml'lik 962[ctl ampul % 0.9'luk steril sodyum klor[r gOzeltisi igerir.

@:
1. GEMKO nedir ve ne icin kullanfir?
2. GEMKO'yu hullanmadon Ance dihhat edilmesi gerehenler

3. GEMKO nosil hullarulr?
1. Olas yan ethiler nelerdh?
5. GEMKO'nun saHanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. GEMKO nedir ve ne igin kullenrhr?

GEMKO infrzyon igin toz igq€n, @ gr renk trpa ve aliiminyum kapak ile kapah bir
flakon ve gdziittl olarak 5 ml %0.9 sodyurr klortir igeren cam bir ampul ile kullanma
sunulmaliladr.

Hastane eczacsl, hem$re veya doktor GEMKO'yu steril sodyum klortir gOzeltisinde

gozup poset veya pompadan gegirerek tEp ve iEne yardrmryla damarlanmzdan

birine verir. Buna intraven6z inftlzyon adr verilir.

GEMKO sitotoksik bir ilaqtu. Sitotoksik ilaglar kanser hiicreleri de dahil olmak lzere
btrtiin bOltnen hflcreleri dldiirllr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, gfinkfi sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

. Kullanma talimatmt soHaymtz. Daha sonra tebo ohtmaya ihtiyag :i'

duyabilirsiniz.
. EEer ilarc sorulartnu olursa, llitfen dofuorunwa veya eczacmua dantstruz
. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalanna vermeyiniz.
. Bu ilacm htllorumr srasmdo dofuora veya hastarcye gittiPinizde dqktorurutza

bu ilaq kullan&ptnan sdyleyiniz.
. Bu talimatta yaztlanlara 6ynen uyumtz. ilag lakktnda size dnerilen dozun

&smdayfikseh vqa dfrSfih doz lailanmaymrz.
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GEMKO, mesane kanseri, akci[er kanseri ('K[giik Hflcreli Drgr' tipi), pankreas

kanseri, meme kanseri ve over (yumurtahk) kanseri hastalanrun rcdavisinde kullamlrr.

Eler doktonrnrz size bu ilacr bagka bir nedenle vendiyse, ilagla ilgili her ttlrlti
sorunuzu doktorunuza sonrnuz.

2. GEMKO'yu kullanmadan 6nce dil*at edilmesi gerekenler

Qocuklarda kullanrlmaz.

GEMKO'yu agaprdaki dummlarda KULLAI\MAYINIZ
E[er:
. Gemsitabin'e ya da GEMKO'nun igerdi[i yardrmcr maddelerden herhangi birine

kargr agrn duyarh (alerjik) iseniz (yardrmcr maddeler listesine baknz)
. Ileri derecede karaci[er veya b6brek probleminiz mevcutsa kullanmaytnru.
. Hamile iseniz
. Emziriyorsanz

GEMKO'yu aga[rdaki durumlarda DiKKATLI KULLAI\INIZ
. Uzun siireli veya gok sayrda (haftada birden fada) inftizyon uygulanmasl yan

etkilere sehp olabilir.

. GEMKO ve di[er sitotoksik ilaglann go[u kemik ilili hilcreledni etkileyebilir.

Bu hflcreler yeni kan hticreleri tiretnek igin gok hrdr b6lflniirler. GEMKO tedavisi

srrasrnda sizden kan ornekleri ahnacak ve her farkh tip kan htcrelerinin (tombositler
(prhtrlagmayr sa$ayan), beyu kan hticreleri ve lormrzr kan hticreleri) miktarlan

analiz edilecektir. ESer kan hiicrelerinin miktan gok diigtlkse doktorunuz dozu

de[igtirmeye veya tedaviyi kesmeye karar verebilir. Kemik ili[iniz yeni hiicreler

iirettikge kan hticrelerinin miktan gok gegmeden artacaltr.

. Herhang bir bdbrek veya karaci[er ra]ratsrdr[r (hepatit, alkoliznr" karaciper kanseri)

yagadrysamz veya yagamaktaysamz. Karaci[er ve tiibrekleriniz GEMKO'nun

viicuttan atrhmmr sa[ladr$ndan bu organlanman normal gahgrp gahgmadr$m

kontrol etnek igin test yaprlacaktr. Test sonuglanna gOIE gerekti[inde

doktonrnuz tedavinin kesilmesine karar verebilir.

o GEMKO tedavisiyle iligkili agr akci[er etkileri rapor edilmigtir. Bu etkilerin
nedenleri bilinmemektedir. Akciler 6demi, akci[er hava keselerinin yaralanmasl

solgnum yetnezlipine sebep olan ciddi akci[er iltihabr gtb! etkiler g6denebilir. E€er

bu gibi i*iter olugursa, doktorunuz tedavinin kesilmesine karar verebilir. Erken
aeGneyici bakrn, durumrm dilzeltilmesine yardrmcr olacakur.

Dol:torunuza bildirmeniz gerekenler:
o Karaci[er, kalp ve damar hastahlrmz varsa ya da datra 6nce bu hastahklan

gegirdiyseniz
. Yakm zamanlarda gegirilmig ya da almayr planladrpuuz radyoterapiniz varsa
o Yakrn zamanda aqrlanmrg iseniz
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Erkek hastalann GEMKO ile tedavi srasmda ve tedavi sonrasmda 6 aya kadar baba
olmamalan gerekir. Tedaviniz srasnda veya tedavi birimini takip eden 6 ay iginde baba

olmak istersenia doktonnnrza veya eo?acrmza damgrmz. Tedavinize baglamadan 6nce,

sperm saklama haklonda damEnanl* almak isteyebilirsiniz.

Bu uyanlar gegmigeki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse

Ititfen doktonuruza dantgrruz.

GEMKO'nun yiyecek ve igecek ile kullanllmasr
Uygulama yontemi aryrsrndan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
ilaq kullanmadan tince dohoruntaa veyo eczacmrza daruSmtz.

I Gemsitabinin hamilelik ve bebe[iniz iizerinde zaraflr etkileri bulunmaktadrr.

V Hamileyseniz veya hamile kalma olasrhlrruz varsa GEMKO'yu kullanmaytntz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu$uruzu fark ederseniz hemen doborumtza veya

eczactnaa daruStruz.

Emzirme
ilaq latllanmadan dnce doHoruruEa veya eczactnua darusmrz

GEMKO'nun anne siitiine gegip gegmedili bilinmemektedir. Emzirme dtineminde

GEMKO ile tedavinin mutlak gerekli oldu[u durumlarda, tedavi stiresince emzirme

brrakrlmahdrr.

Araq ve makine kullamml
E[eikendinizi yorgun hissediyorsamz motorlu arag ve makineleri kullanmaktan
kagrmmz.

GEMKO'nun igeri[inde bulunan bazr yardrmcr meddeler hakkmda Onemli

bilgiler
GEMKO igeri[indeki di[er yardrmcr maddelere kargr agrn bir duyarhh$nz
yoksq bu maddelere ba$r olumsuz etki beklenmez.

GEMKO 200 mg IV inftizyon igin liyofilizeloz igeren flakon her 200 mg'hk dozrmda

yakla+k 27 mgsodyrm ihtiva eder. Bu durum, kontollti sodyum diyetinde olan hasalar

igin 96z Onflnde bulundurulmahdrr.

Diter ilaglar ile birlikte kullammr
ftim mmOr tiplerinde GEMKO'nrm tedavi edici dozlannda radyasyonla birlikte
gtivenli uygulamasr igin ideal doz rejimi hen[z belirlenmemigtir.

ESer reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda htllaruyorsantz veya son

zamanlarda htllandmasa liitfen doWorurutza veya eczacmtza bunlm lrul:hnda bilgi
veriniz.
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3. GEMKO nasrl kullanrhr?

Uygun kullamm ve doz,/uygulema srklrpr igin talimatlar:
Normal doz Wcut yllzey alanrruan her metrekaresi bagrna 800 - 1250 miligram
olacak gekilde hesaplamr. Do}tonrruz veya hemgireniz gerekli miktan uygun veniniz
( toplardamannrz) igine 30-60 dakika siiresinde enjekte edecektir.

Enfeksiyonlanruan uzunlu[u veya srkhg hastah$mza ba[hdrr. Belirli arahklan takip
eden haftahk enjeksiyonlarla 'tedavi ktirleri' uygulamr.

. AkciEer veya mesane kanseri: iki veya ug hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon
yaprlacak ve 2 hafta siireyle ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktrr. GEMKO
tedavinize bagka bir ilag olan sisplatin de eklenebilir.

. Pankreas kanseri: Yedi hafta boyrnc4 haftada bir kez enjeksiyon yaprlacak ve

2 hafta siireyle ara verilerek sonraki ktir uygulanacaktrr. iki haftarun ardrndan yine

haftada bir kez olmak iizere tig hafta boyunca GEMKO enjeksiyonlan yaprlacaktr.

. Meme kanseri: iki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yaprlacak ve 2 hafta

stireyle ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktrr. GEMKO ile tedaviniz devam

ederken tedavinize bagka ilaglar (piklitaksel) da eklenebilir.

. Over kanseri: iti hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yaprlacak ve 2 hafta

siireyle ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktrr. GEMKO ile tedaviniz devam

ederken tedavinize karboplatin eklenebilir.

Agagdaki gema her biri 3'er enjeksiyon ve I kesintiden oluqan arka arkaya iki 'tedavi

kilrii'ne Ornektir.

l. Hafta

2. llafta

3, Hefte

4. Hafta

l. Hrlte

2. Hafta

3. Hafte

d. Hafta

ilk enieksivon

ikinci enjeksiyon

UCfincO enjeksiyon

ARA

ilk enjeksiyon

lkinci enjcksiyon

0stinc0 eqje}siyon

ARA

I.'&elftfitil'

Z ,tgdevt*irfil
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Size iki 'tedavi k0rii'nden fazlasr uygulanabilir

Uygulame yolu ve metodu:
Hemgireniz boyunuzu ve kilonuzu iilgerek bu iilgtimler dogrultusunda vtlcudunuzun
ytzey alamnr hesaplayacaktrr. Do}torunuz viicudunuztrn ytzey alan btiyiiklUlunii
kullanarak sizin igin uygun olan doza karar verecelctir.

Toz halindeki GEMKO ile ampul igindeki g0ztict kangtrnlarak gOzelti hazrlamr.
Hazrrlanan bu gOzelti dalra sonra bir torba veya pompadan bir tiip ve ilne yoluyla

damarlannvAan birine 30 dakika - I saatlik siueyle verilir. Bu uygulamaya 'intaven6z
infiizyon denir. Eler klinik drgrnda tedavi gOriiyorsamz biitiin randevulanruza gitneniz
6nemlidir.

De$gik yag gruplan:

t Qocuklarda kullanrmr:

V GEMKO gocuklarda kullamlmaz.

Yaghlarda kullanrmr:
Yaghlarda doz deligiklipi yaprlmasr genekti$ne dair bir kamt bulunmamaktadrr.

Ozel kullamm durumlan:

Bdbrel</karaci[er Yetmezlifi
Hafif derecedJ taraciger yetmedi[i ve hafif ila orta derecede bObre] yeinedi[i
dgnrmunda doktorunuz tedavinizi 

-yakrndan takip edecek, gerekti[inde tedavinizin
kesilmesini isteYece}tir.

Doktonuruz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip ediniz.

ilacrma zamamnda almayr unutnaytnz.
Doktorunuz GEMKO ile tedavinizin ne kadar stirece[ini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz g0nkii istenen sonucu alamazstruz.

Eger GEMKO'nun etkisinin gok gtglii veya zaytf olduluna dair bir izleniminiz

var ise dohorunw veya eczacma ile konuSurutz.

Kullanmanz gerekenden fazla GEMKO kullandrysanu:
GEMKO'dan 

-htllanmana gerekcnden fazlasmt hilanmryana bir dofuor veya

eczoct ile konusumtz.

GEMKO doktor veya hemgire tarafindan uygulanaca[rndan, ilacrn fazla miktarda

verilmesi pek muhterrel de[ildir. Ancak size uygulanan ilacrn gok fazla oldu[unu

d0gfiniiyorsam4 hemen doktor veya hemgireye s6yleyiniz.

GEMKO'yU kullanmayr unutursanrz:
Doktorunuz aflanan dozun ne zaman uygulanaca$na karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zarnam igin doktorunuztur talimatlanna uymaruz

6nemlidir.
sls
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Unutulan dozlart dengelemek igin gifi doz almaymtz.

GEMKO ile tedavi sonlandrnld{mda olugabilecek etkiler:
GEMKO tedavisini sonlandrmak hastahgmzrn daha kOttiye gitnesine neden olabilir.
Doklonmuz tarafrndan belirtilmedikge GEMKO kullanmayr brralamayrruz.

GEMKO'nrm kullammr ile ilgili herhangi bir sonmuz varsa doktorunuz veya

@z*rctntza damgrruz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi, GEMKO'nun igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Agegdakilerden biri olursa, GEMKO'yu kullanmayr durdurunuz ve

DERIIAL doktonrnuza bildiriniz veya size en yakrn hastenenin acil b6lflmfine
bagvurunuz:
. Alerjik reaksiyon: Eller, ayaklar, bilekler,

Ozellikle a$z veya bopaan yutnayt veya
gigmesi ve deri d0kiintiisti veya baygnhk

. Ateg veya enfeksiyon: 38 oC veya daha
enfeksiyon belirtilerileri varsa Oeyaz kan
dal:a az olabilmesine
ba[h olarak)

. GdEos alnsr veya kalp atrgrmzda de$giklikler (hrdr veya dtizensiz) hissetmeye

baglarsanrz
. Bayrlacak gibi hissefineye baglarsanrz (tansiyon dtigmesi)
. A*annzda a$t, krzanklft, gigme veya yara varsa
. Yorgunluk, halsizlik varsa veya nefesiniz darahyorsa veya solgrrn gdrtiniiyorsaruz

(krrmrzr kan hiicrelerinin sayrsuun normalden daha azolabilmesine ba$r olarak)
. Durdurulamayan kanamamz varsa (dig eti, bunrn veya a$zla veya herhangi bir

b6lgede kanama), krrmrzrmsr veya pembemsi renkte idrara g*mq sebepsiz

moraflna olursa (kandaki trombosit (prhtr hticresi) sayrsuun normalden dalra az

olabilmesine ba$r olarak)
. Solurum problemleriniz varsa
. Deride d6ldintii lyaruveya krzankhk olugmugsa
. Enjeksiyonun yaprldr$ bdlgenin gevresinde kagrnh veya gigme

. Oncesine g6re datra az idraru grloyorsamz (bObrek yetnedi[i belfutisi

olabilir)

Bgnlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

GEMKO'a kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil tbbi m0datraleye veya hastaneye

yatrnlmam za, ger ek olabilir.

Qok yaygrn: l0 hastamn l'inden fazlasmr etkiler.

Yaygrn: 100 hastamn I ila l0'nu etkiler.

Yaygrn olmayan: 1,000 hastanrn I ila l0'unu etkiler.
6ls

yiiz, dudaklann gigmesi ya da
nefes almayr zorlaqtrracak gekilde

yflksek ate$ terleme veya difer
hiicrelerinin saylsuun normalden
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Seyrek: 10,000 hastamn I ila l0'nu etkiler.

Qok seyrek: 10,000 hastamn l'inden daha azrm etkiler.

Buna g6re GEMKO ile gdrtlen yan etkiler ege$dakiteri igerebilir:

$ok yaygn:
Hemoglobin dtizeyinin az olmasr ftansrdrk),
Akyuvar saylslrun az olmasr,

Dii$lk kan pulcu[u (trombosit) sayrsr,

Nefes almada g0gltik,

Kusma,

Bulantr,

. Deride doktintti-alerjik deri ddkiinttis[ (srkhkla kagrntrh),

! I Sae doktilmesi,V 
Karaci[er problemleri (anormal kan testi sonuglanndan bulunan),

idrarda kan,

Anormal idrar testleri (idrarda protein),

Ateg datril so[uk algrnhpr benzeri semptomlar,

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

Yaygn:
Beyazkan hiicrelerinin sayrsmrn normalden datra az olmasmrn eglik etti[i ateg (febril
nOtropeni),

igtahsrzhk (anoreksi),

Baq alnsr,

Uykusuzluk,

Uyuklama,

Oksurnk,

Burun akmasr,

Kabrdrk,

Ishal,

A$ztaafn, krzankhk, gigme veya yara,

Kagrntr,

Terleme,

Kas apnsr,

Srt a[nst,
Ateg,

GO9sfizl0k,

tlgiime.
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Yaygn olmayan:

Akci[er hava keselerinin yaralanmasr (interstisyel pndmoni),

Hrnldayarak soluma (havayollanmn spazrm),

Akci[erlerin yaralanmasr (anormal akcifer spazmr),

Diizensiz kalp atrgr (arifini),

Kalp yetnezli$i,

B6brek yetmedi[i,

Karaci[er yetnezlili dahil ciddi karaciper hasan,

inme.

Seyrek:

! , Kalp krizi (miyokart enfarktiisti),

l/ Dustik kan basrncr,

Deride pullanma, iilser veya kabarcrk olugumu,

Enjeksiyonun yaprldr[r bOlgede reaksiyonlar,

Solunum yetmezlifine sebep olan ciddi akciper iltihabr (Yeti*in Solunum Srkrntrsr

Sendromu)

Datra 6nce radyoterapi uygulanmrg ciltte ortaya grkabilecek radyasyon galrngrmr (ciltte

ciddi giineg yam[rna benzeyen d6kiintii),

Akcilerlerde slvl,

Radyasyon toksisitesi-radyasyon terapisi ile iligkili akci[er hava keselerinin
yaralanmas,

El ve ayak parmaklannda gangren.

Qok seyrek:

Artmg kan pulculu saylsl,

Agrn duyarhhk/alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon),

Ciltte soyulma ve ciltte ciddi kabankhk,

Kan akrgrnm azalmasmrn neden oldu[u kahn balrsak duvannda iltihap (iskemik kolit)

Bu yan etkilerin goriilme srkh[r ve giddeti ahnan doz miktannq ilacrn uygularna

hrana ve tedavi kiirleri arasrnda ilagsrz gegen zzllllatrn ba$r olarak azahr veya artar.

Doktorunuz size herhangi bir ratratsrzhg veya d6kiint0y0 gidermek igin bir ilag

verebilir.

Eger bu hilanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
karylastrsana dofuorunuzu veya eczocrntzt bilgilendiriniz.
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5. GEMKO'nun saklanmasr

GEMKO'yr gocuklarm gdremeyece$i, eriymeyecepi yerlerde ve ambalajmda
saklayruz.

25"C altrndaki oda srcakhklannda, kuru bir yerde ve rgrktan koruyarak saklayrmz.

Sodyum klortir gOzeltisi (% 0.9'luk) ile hazrrlanan sEspansiyon hemen kullamlmahdr,

hemen kullamlmayacaksa 25oC altrndaki oda srcakhklannda enfazla24 saat saklanabilir.

Buzdolabrnda saklamayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.
Ambalajdaki son htllawta tarihinden sonra GEMKO'W htllanmaymrz.

ESer tiriinde velveya ambalajrnda bozukluk fark ederseniz GEMKO'yu kullanmayrnrz.

t Ruhsat sahiDi: KOQAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.$.
Ba$arbagr, Gazi Cad., No:64-66
Usk[dar/ istanbul

Oraimyeri : KOQAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.
Organize Sanayt B0lgesi

Qerkezk6y / Tekirda[

Bu kullanma talimah (....1 .....1 ... .. .) tarihinde onaylanmrgtrr.
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