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KI]LLANMATALTUATI

SITAGEM 200 ng I.V. lnftzyon lgin LiyofiIlzeToz lgeren Flakon

Damar yoluyla kullenilu.

Ethin ndde: Gemsitabin (hidroklo,rflr olarak).

ShAGEM 200 mg ge,msitabine egdeter mikda geinsitabin hidrcUorfir
tozu ig€rir.

Yaduou nuddder: Mannitol, sodyum asetat tihidrat, hi&oklorik asit (%37) ve sodyum
hidroksitir.

Bu ilrcr kulhnmaya brglamaden 6nce bu KIILLANMA TALII{ATIIiII dikkrttice
oluyunuz" gfinkfi sldn lgln Onemlt bllgller lgemektedir.

o Bu hilamto talimafim saHayn z. Daha sonra tebar ohanaya iht$ng
dryabilininiz.

o EEer ilave sorularntz olursa, lfrtfen doldorumza veya eczacnaa danrymtz.
o Ba ilaq kigisel olarat sizin igin reqete edilmi$tir, bo{kalanna vermeyiniz.
o Bu ilaan hilantmt srasrtda, doldora veya lasuneye gitti{inizde daldoraruza bu

ilaa htllan&ltnru s 6yl eyiniz.
. Bu talimatta yuilanlara ayten uyunuz. llag hallanda size dnerilen dozun dgmfu

yfrhs* vcya diltilk doz hilamrayna.

ECLIg|l.pmr'T.Imrhndri

1. STTAGEM narbve acl9h hallanlr?
2. SITAGEM'i kulloarnadan 6ace dikfu ctlil,,6,i gerukenlcr
3. slTAcEM na$t hulhntt t?
L Oh*yandhllaneleilb?
5. SITAGEM'b sauoarust

Brghkhnyer elmrktadm

L SITAGEM trcdirve ne igin kulltnfir?
ShAGEM ambalajr, toz igeren cam bir flakondan olugrn Toz halinde bulunan SITAGEM
beyaz veya beyaamsr r€oktodir. 7o0.9'lnk sodyum klorLtr gdzeltisi ile kangtnlarak hazrrlanan
gOzelti benak renksiz ila agrk saman rengi arasrndadr.

Hastane eczac$r, hemgire veya doktor SftAGEM'i stcril sodyum klorfir gdzeltisinde @zfip
po$et velxa pompadan gegLerel< tfip ve itne yadmtyla damarlanuzdan birine verir. Buna
intraven6z infrzyon aft verilir.

ShAGEM sitotoksik bir ilagtr. Sitotoksik ilaflar kanser hucreleri de dahil olmak tlzere btt0n
b6lfmen htcreleri 6ld0r6r.

SITAGEM, mesane kanseri, akciper kanseri ('Ktigtk Hucreli Drgr' tipi), panheas kanseri,
meme kanseri ve over (yumurtahk) kanseri hastalannm tedavisinde kullanlr.

Eter doktorunuz size bu ilacr ba;ka bir nedenle verrilipe, ilagla ilgili her tfuli sonrnu:zu
doktorunuza sorunuz.
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2. SiTAGEM'i kullanmaden 6nce diktrat edilmesi gerekenler

SITAGEM'i aga$daki durumlarde KULLAITIIUAYIMZ
E[er:
. Gemsitabin'e ya da SiTAGEM'in igerdili yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr

agrn duyarh (alerjik) iseniz (yardrmcr maddeler listesine bakmz)
. Ileri derecede karaciler veya b6brek probleminiz merrctrtsa

. Hamile iseniz

. Emziriyor iseniz

SITAGEM'i agagdaki durumlarda nlxlatr,i rur,r,lxnnz
. Uzun s0reli veya gok sayrda (haftada birden fazla) infftzyon uygulanmasr yan etkilere

sebep olabilir.

. SITAGEM ve diler sitotoksik ilaglann go[u kerrik iligi hflcrelerini etkileyebilir. Bu
hticreler yeni kan hiicreleri ilretuek igin gok hrzh b0lttntirler. SITAGEM tedavisi srasmda
sizden kan 0rnekleri ahnacak ve her farkh tip kan hticrelerinin (tombosifler (pthulagmayt
sa$ayan), beyu kan hiicreleri ve krmrzr kan htcreleri) miktarlan analiz edilecektir.EEer
kan hiicrelerinin miktan gok dtigtikse doktorunuz dozu de$gtirmeye veya tedaviyi
kesmeye karar verebilir. Ke,mik iliEiniz yeni hiicreler iircttikge kan h0crelerinin miktan
gok gegmeden artacakhr.

. Herhangi bir b6brek veya karaci[er rahatsrzh$ (hepatit 6[ftslim, karaciler kanseri)
yagadrysamz :veya yagamaktaysamz. Karaciler ve b6brekleriniz SiTAGEM'in vflctrttan
athmmr sa$adrprndan bu organlanmzm normal gahgrp gahgmadr$nr kontrol etuek igin
test yaprlacakhr. Test sonuglanna g6re gereltiErnde doktorunuz tedavinin kesilmesine
karar ve,rebilir.

. SITAGEM tedavisiyle iligkili agr akci[er etkileri rapor edilmigtir. Bu etkilerin nedenleri
bilinmemektedir. Akciler 6demi, akciler hava keselerinin yaralanmasr, soltrnum
yetmezli[ine sebep olan ciddi akciler iltihabr gibi etkiler gOzlenebilir. E[er bu gibi etkiler
oluqursq doktorunuz tedavinin kesilmesine karar verebilir. Erken destekleyici bakrm,
dururnun dfizeltitnesinde yardrmcr olacakfir.

Doltorunuza bildirmeniz gerekenler:

. KaraciEer, kalp ve damar hastah$mz varsa ya da dalra 6nce bu hastahklan gegirdiyseniz

. Yakrn zamanlarda gegirilmig yada almay planla&$ru2 radyoterapiniz varsa

. Yakm z.amandaagrlanmrg iseniz

Erkek hastalann SITAGEM ile tedavi suasrnda ve tedavi sonrasmda 6 aya kadar baba

olmamalan gerekir. fsdayiniz srasrnda veya tedavi bitimini takip eden 6 ay iginde baba

olmak isterseniz, doktorunuza veya eczrrcuuza damgrmz. Tedavinize baqlamadan 6nce, sperm

saklama hakkrnda damgmanhk almak isteyebilirsiniz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin igin gegcrliyse lfitfeir
doktonrnuza danrgmrz.

Sfm.CnU'in yiyecek ve igecek ile kullrnrlmasr
Uygulama ydntemi aqrsrndan yryecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamileltk
ilaa hilonmadan 6nce doborurutza veya eczacmtza dantstna.

Gerrsitabinin hamilelik ve bebeliniz llzerinde zararh etkileri bulunmaktadr.
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Ilamileyseniz veya hamile katna olasilr$mz varsa SffAGUr,t'i kutlanmaynrz.

Teda,iniz srasnda lamile oldu$uruzu fmh edersenb hemen doldoruntza veya eczactnaa
darugna.

Emzirme

Ilact lwllonnadan dnce doletorwnza vqru eczacmtza darugntz.

ShAGEM'in anne sfftEne gegip gegnedi$ bilinmemektedir. Emzirmc d6neinindc ShAGEM
ile tedavinin mutlak gerekli oldulu durumlarda, tcdavi sllrresince emzime braklnaldr.

Arag ve nakine kulhnmr
Eter kendinizi yorgun hissediyorsanz motorlu arag ve makineleri kullanmaktan kagmmz.

SITAGEM'In leedEbde bulunan brzr yardrmcr mrddeler hrkkrnda 6nemli bilgiler
SITAGEM ig€rigindeki diler yardrmcr maddelere kargr agrn bir duyarhh[rnz yolaa, bu
maddclerc batL olumsuz etki beklemez.

SITAGEM 2fi) mg flakon 3.5 mg (23 mg(l mmol)'dan az) sodyrm i9€ri6 bu dmda
sodyrma balh hertmgi bir ym e*i beklmemdriodir.

Bu tbbi trlh mmnitol ig€rmddedir. Dozu nedeniyle ulan gerelrtinnonelrtodh

Diler llagler ile birllktc kullanmr
T[m t0m6r tiplerinde SITAGEM'in tedavi edici dozlannda radyasyonla birlikte gtlvenli
uygulamas igin ideal doz rejimi hentz belirlemmemigir.

Eter regeteli 1n da regetesiz herhangi bir ilau gu anda hilanlnrsana veln son zamanluda
hilandnasa lttfen dolaorunuza veya eczacntru bunlm lakhnda bilgi veriniz.

3. SITAGEM nasil kullrnilrr?

Uygun kullrnm ve doz./nygulama ulh$ igin talimatlar:
Normal doz v[cut y0zey alailnrzrn her mefiekaresi ba$na 800 - 1250 miligram olacak
gekilde hesaplanr. Doktorunuz veya hemgireniz gerekli miktan uygun veniniz igine 3050
dakika sfiresinde enjekte edecektir.

Enjeksiyonlannzm uzunlutu veya srkhg hastal{mza bagldr. Belirli aratklan trkiF eden
haftal* enjeksiyonlarla'tdavi k0rleri' uygulanr.

. Akciler veya mesane kanseri: ki veya [9 hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak
ve 2 hafta s6reyle ra verilere,k sonraki kflr uygulanacaktr. SITAGEM tcdavinize bagka
bir ilag olan sisplatin de eklenebilir.

. Pankneas kanseri: Yedi bafta boyunca, haffada bir kez enjeksiyon yaprlacak ve 2 hafta
sflreyle ara verilerek sonraki kOr uygulanacaktr. tri haftanrn ardmdan yine haftada bir
kez otnak fizere ff9 hafta boyunca SITAGEM €njeksiyonlan yaprlacaktr.

. Meme kmseri: iki hafta boyuncq haftada bir enjeksiyon yaprlacak ve 2 hafta soreyle ara
verilerrek sonraki k0r uygulanacaktr. SITAGEM ile tedaviniz devan ederken tdavinize
bagka ilaglar (paklitalael) da eklenebilir.

. Over kanseri: Iki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yaprlacak ve 2 hafta strcyle ara
verilenek sonraki kttr uygulanacaktn SIIAGEM ile tedaviniz d,urram odcrka tadavinize
kaboplatin eklenebilir.
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A$gxtaki gema her biri 3'er enjeksiyon ve I kesintiden olu$an a*a a*aya iki 'tedarri kOfl'ne
6rnektir.
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Size iki 'tedavi k0r0'nden fazlas uygulanabilir.

Uygulrnr yolu ve metodu:
Hemgircniz boyunuzu ve kilonuzu dlgerek bu dlgttunler do$ultusunda v0cudunuzun y[zey
elenrnr hesapla)racaktr. Doktorunuz v0cudunuzun ytzey alanr bUy0klOE[nU kullanarak sizin
igin uygun olan doza karar verecektir.

Toz halindeki SITAGEM ile 5 ml %0.9'luk sodyum klorur g6zeltisi kangnnlarak gozclti
haarlam. llaarlanan bu 9,6zelti daha sonra bir torba vqa pompadan bir tffp ve itne yoluyla
damarlannzdan birine 30 dakika - I saatlik stlreyle verilir. Bu uygulamaya 'intavendz
inftzyon'denir.

Eter klinik drgmda tedavi g0r0yorsanz bllt0n randevulanruza gitmeniz 6nemlidir.

De$$k yag gruplrn:

Qocukhde kulanrmr:
ShAGEM gocuklarda kullamtnaz.

Yeghlarda kullenrmr:
Yaghlarda doz detigikliti yaplmas gerektiline dair bir kant bulunmamaktadr.

0zel kulanm durumlm:

Bdbrckftrreciler yctmc'Iigi
Hafif derecede karacigBr yehezli$ ve hafif ila orta dcrecede b6bnk yctnezliti durumrmd.
doltorunuz tedavinizi yakmdan takip edeceh gerektilinde tdavinizin k€silm€sini
isteyecektir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmaftkgq bu talimatlan takip cdiniz.
lfugrnrzr pmanrnda almayr unufuaymg.
Doktorunuz SfIAGEM ile tedavinizin ne kadar sfircc€Eini size bildirecektir Tedaviyi erkeir
kesmeyiniz gonko istenen sonucu alamersmz.

Eger SEAGEM'in etkisinin gok gfiqlil vey myf oldu[utu doir bir izleniminiz var ise
doldoruruz veta eczacma ile konuynuz.
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KullrrnmanE gerekenden fezla SITAGEM kullrndrysenu:
SiTAGEM'den hilonmana gerekendenfozlasmt htllanmtyana bir dobor veya eczoct ile
konusurutz.

SITAGEM doktor veya hemgire tarafindan uygulanacaprndaq ilacrn fazla miktarda verilmesi
pek muhtemel de$ldir. Ancak size uygulanan ilacrn 9ok fazla oldu[unu dtgtntyorsanrz,
hemen doktor veya hemgireye sdyleyiniz.

StmCnUti kulhnmayr unutursenz:
Doktorunuz atlanan dozun te z rntnuygulanaca$na karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamam igin doltorunuzun talimatlanna uJrmenrz Onemlidir.
Unutulan dozlan dengelemek igin girt doz olmayna.

SITAGEM ile tedavi sonlandrnld{mda olugebilecek etkiler:
SITAGEM tedavisini sonlandrmak hastahprmnndaltakOtltye gituesine neden olabilir.
Doktorunuz tamfindan belirtilmedikge SiteCSI\d kullanmay brrakmayrmz. SITAGEM'in
kullanrmt ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veyaecz,acuuza damgrmz.

4. Olrrsryan etkiler nelerdir?

Tiim ilaqlar gibi, SITAGEM'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilende yan
etlciler olabilir.

Aga$dakilerden biri olurse, Slt^l,GnU'i kullanmayr durdurunuz ve DEREAL
doktomnuze bitdiriniz veya size en yakrn hastenenin acil b6lf,milne bagvurunuz:

o Alerjik reaksiyon: Eller, ayaklar, bilekler, yilz, dudaklann gigmesi ya da 0zellikle agz
veya bo$azrn yutmayr veya nefes almaJ/r zorlagfiracak gekilde gigmesi ve deri d6l<fint0sfl
veya baygul*

. Ate$ veya enfeksiyon: 38oC veya daha yriksek ateg, terleme ve)ra difer enfeksiyon
belirtileri varsa @eyu kan htcrelerinin sayrsuun normalden dab az olabilmesine ba$r
olarak)

o Gogiis atnsr veya kalp atrguuzda deligiklikler (hzh veya diizensiz) hissetueye
baglarsamz

o Bayrlacak gibi hisseheye baglarsamz (tansiyon diigmesi)

o ABznrz.daapn, krzankhk, gigme veya )rara varsa

o Yorgrrnluk, halsizlik vanla veya nefesiniz darahyorsa veya solgun g6riin0yorsaruz (kumzr
kan h0crelerinin sayrsuun notmalden dalaaz olabilmesine ba$r olarak)

o Dnrdnrulamayan kanamanz varsa (dig eti, bunrn veya a$zda veya herhangi bir bOlgede
kanama), krrmrzrmsr veya pembemsi renkte idrara grkma, sebepsiz morarrna olursa
(kandaki trombosit (phtr hiicresi) saylsuun normalden dahaaz olabilmesine bafh olarak)

o Solunum problemleriniz varsa

o Deride ddktintii I yanveya krzankhk olugmugsa

o Enjeksiyonun yapl&$r bdlgenin gernesinde kagrntr veya gigme

o Oncesine g6re datra az idrara grkryorsamz (bob,rek yetuezlipi belirtisi olabilir)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eper bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SITAGEM'e karqr ciddi alerjiniz var demeltir. Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye
yatrnlmam za gerck olabilir.



Qok yaygrn: l0 hastanm l'inden fazlasuu etkiler.
Yaygrn: 100 hastanm I ila l0'unu etkiler.
Yaygrn olmayan: 1,000 hastanm I ila l0'unu etkiler.
Seyrek 10,000 hastailn I ila l0'unu etkiler.

Qok seyrek: 10,000 hasta$n l'inden datra azm etkiler.

Buna gOre SiTAGEM ile gdrfilen yan etkiler aga$dakileri igercbilir:

Qokyaygm:
Hemoglobin dtlzeyinin az olmasr ftanszltk),
Akywar sayrsuun az olmasr,
DUS0k kan pulcu[u (trombosit) sayrsr,

Nefes almada gnglfilq
Kusmq
Bulant,
Deride ddk0ntfl-alerjik deri dOktintlisti (stkltkla kagmtlt),

I Sac ddkfilmesi,v Karaci[er problemleri (anormal kan testi sonuglanndan bulunan),
Idrarda kao,
Anormal idrar testleri (idrarda protein),
Ateg dahil so[uk algml{r benzeri semptomlar,
Bilekler, el parmaklan, ayaklar, yEziin gigmesi (6dem)

Yaygm:
Beyaz kan httcrelerinin sa)nsrnrn nomalden dahaaz olmasrnrn eglik etti$ ateg (febril
ndtnopeni),
I gtahsrdrk (anoreksi),
Bag afnsr,
Uyln$uzlulq
Uyuklama,
OksErfik,
Bunrnakmasl

. Kahzlrk
\z Ishat,

Agzfualn, kzankhk, gigme veya yara,
Ka.gmt,
Terle,me,
Kas alnsq
Srt afnsr,
At"$,
Gflgsfizlfik,
Ugtme.

Yeygn olmeyan:
Akciler hava keselerinin yaralanmasr (interstisyel pnOmoni),
Hmldayarak soluma (havayollannm spazmt),
Akciterlerin yaralanmasr (anormal akci$er grafisi/taramast),
DUzensiz kalp afip (aritui),
Kalp yetuezli$,
B6brek yetuedili,
Karaciter yetuezlili dahil ciddi karaciper hasan,
Inme.



Seyrek:
Kalp krizi (miyokart enfarktiisfl),
Dii$iik kan basrncr,
Deride pu[anma, 0lser veya kabarc* olugumg
Enjeksiyonun yaprl&g bOlgede reaksiyonlar,
Solunum yetuezli$ine sebep olan ciddi akciler iltihabr (Yetigkin Solunum Srkrnhst
Sendrcmu),
Daha 6nce radyoterapi uygulanmrg ciltte ofiayagrkabilecek radyasyon galngrmr (ciltte ciddi
gilneg yam$na benzeyen d6kiintii),
Akciperlerde srvr,
Radyasyon toksisitesi-radyasyon terapisi ile iligkili akciler hava keselerinin yaralanmasr,
El ve ayak parmaklannda gangren.

Qok seyrek:
Artmrg kan pulcupu sa)nsr,

Agrn duyarhhk/alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon),
Ciltte soyulma ve ciltte ciddi kabankhk,
Kan akrgrnrn azalmasrmn neden oldu[u kahn balrsak duvannda iltihap (iskemik kolit)

Bu yan etkilerin g0riilme srkhlr ve giddeti aluran doz miktanna, ilacrn uygulama luzma ve
tedavi ktirleri arasrnda ilagsrz gegen z,afrarrabalh olarak azalr veya artar.

Doktorunuz size herhangi bir ratutsrzhlr veya d6ktlntily[ gidermek igin bir ilag verebilir.

Bu belirti velveya dunrmlardan herhangi birisi sizde olabilir. Bu yan etkilerrden he,rhangi biri
bagrmza gelmigse veya ciddilegiyorsa en krsa zamanda doktonrnuza bildiriniz.

Eder bu htllanma talimafinda balui gegmeyen herhangi bir yan etV ile kargrlagrsona
doborumpu vsyo eczactrun bilgilendiriniz.

5. SITAGEM'in saklanmesr

SITAGEM'| gocuklartn gdremeyece$i, erigemeyece$i yerlerde ve ambalojtnda saWayruz.

SITAGEM Flakonu 25oC'nin alhndaki oda srcakhprnda saklayuuz.
ShAGEM g6zeltisi hazrlandrktan sonra 24 saatiginde kullamlmahdu. Bu siire igerisinde oda
srcakh$rnda tututnaltdr.

Btrzdolabrnda saklamaytruz.

Son kullrrnma terihiyle uyumlu olarak kullanmu.
Ambalaj daki s on htllanma tarihinden s onra SIIAG E M' i htllawnayna.

E[er tiriinde velveyaambalajrnda bozukluk fark ederseniz SiTAGEM'i kullanmayrnrz.

Ruhsat sahiDi : MustafaNevzat llag Sanayii A.$.
Pak iq Merkezi
Prof. Dr. Bfilent Tarcan Sok. No: 5/1
34349 Gayrettepe - Istanbul
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Oru*n yeA: Mustafa Nevzat lla[ Sanali A.$.
Qobangegme Mah. Sanayi Cad. No:66
34196 Yenibosna - lshnbul

Bu hilannu talimafi .../.../... tarihinde olaylmmtgtr.
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