KULLANMA TALIMATI

GEMFUL 1000 mg i.v. infiizyon igin liyofilize toz iceren flakon
Damar yoluyla kullanihr.

e Etkin madde: Gemsitabin (hidrokloriir olarak).
GEMFUL 1000 mg gemsitabine esdeger miktarda gemsitabin hidrokloriir tozu igerir.

* Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum asetat trihidrat, sodyum hidroksit ve azot igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgileri icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

*  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

*  Bulag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda Yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GEMFUL nedir ve ne icin kullanilir?

GEMFUL’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GEMFUL nasu kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GEMFUL ’un saklanmasi
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Bashklari yer almaktadir.
1. GEMFUL nedir ve ne i¢in kullanilir?

GEMFUL ambalaji, toz igeren cam bir flakondan olugur. Toz halinde bulunan GEMFUL beyaz
ila beyaza yakin renktedir. % 0.9 sodyum kloriir ¢6zeltisi ile sulandirildiktan sonra hazirlanan
¢Ozelti berrak renksiz ila agik sar1 rengi arasindadir.

Hastane eczacisi, hemsire veya doktor GEMFUL’u steril sodyum kloriir ¢6zeltisinde ¢oziip poset
veya pompadan gegirerek tiip ve ifne yardimiyla damarlarinizdan birine verir. Buna intravensz
inflizyon ad1 verilir.

GEMFUL sitotoksik bir ilagtir. Sitotoksik ilaglar kanser hiicreleri de dahil olmak iizere biitiin
béliinen hiicreleri 6ldiiriir.

GEMFUL, mesane kanseri, akciger kanseri (‘Kiigiik Hiicreli Dis1’ tipi), pankreas kanseri, meme
kanseri ve over (yamurtalik) kanseri hastalarmin tedavisinde kullanilir.

Eger doktorunuz size bu ilaci baska bir nedenle verdiyse, ilagla ilgili her tiirli sorunuzu
doktorunuza sorunuz.
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2. GEMFUL’u kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

GEMFUL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Gemsitabin’e ya da GEMFUL’un igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine kars1 agir1
duyarli (alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz)

 Ileri derecede karaciger veya bsbrek probleminiz mevcutsa

* Hamile iseniz

* Emziriyorsaniz

GEMFUL’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

 Uzun siireli veya ¢ok sayida (haftada birden fazla) inflizyon uygulanmasi yan etkilere sebep
olabilir.

* GEMFUL ve diger sitotoksik ilaglarm ¢ogu kemik iligi hiicrelerini etkileyebilir. Bu hiicreler
yeni kan hiicreleri tiretmek igin ¢ok hizli béliintirler. GEMFUL tedavisi sirasinda sizden kan
ornekleri alinacak ve her farkl tip kan hiicrelerinin (trombositler (pihtilasmay: saglayan),
beyaz kan hiicreleri ve kirmizi kan hiicreleri) miktarlari analiz edilecektir. Eger kan
hiicrelerinin miktar1 ok diigiikse doktorunuz dozu degistirmeye veya tedaviyi kesmeye karar
verebilir. Kemik iliginiz yeni hiicreler iirettikpe kan hiicrelerinin miktar1 gok gegmeden
artacaktir,

* Herhangi bir bobrek veya karaciger rahatsizligi (hepatit, alkolizm, karaciger kanseri)
yasadiysaniz veya yasamaktaysaniz. Karaciger ve bobrekleriniz GEMFUL’un viicuttan
atihmini sagladigindan bu organlarinizin normal ¢alisip galismadigini kontrol etmek icin test
yapilacaktir. Test sonuglarina goére gerektiginde doktorunuz tedavinin kesilmesine karar
verebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir désnemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigmiz.

GEMFUL’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Gemsitabinin hamilelik ve bebeginiz iizerinde zararli etkileri bulunmaktadir.
Hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa GEMFUL u kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

GEMFUL un anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirme déneminde GEMFUL ile
tedavinin mutlak gerekli oldugu durumlarda, tedavi siiresince emzirme birakilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Eger kendinizi yorgun hissediyorsaniz motorlu ara¢ ve makineleri kullanmaktan kagmniniz.

GEMFUL’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
GEMFUL igerigindeki diger yardimci maddelere karsi asirt bir duyarhihiginiz yoksa, bu
maddelere baglh olumsuz etki beklenmez.

GEMFUL, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Tum timér tiplerinde GEMFUL’un tedavi edici dozlarinda radyasyonla birlikte giivenli
uygulamas i¢in ideal doz rejimi heniiz belirlenmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimzsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GEMFUL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Normal doz viicut yiizey alaninizin her metrekaresi bagina 800 — 1250 miligram olacak sekilde
hesaplanir. Doktorunuz veya hemgireniz gerekli miktar1 uygun veniniz icine 30-60 dakika
siiresinde enjekte edecektir.

Enjeksiyonlarinizin uzunlugu veya sikligi hastah@miza baghdir. Belirli araliklari takip eden
haftalik enjeksiyonlarla ‘tedavi kiirleri’ uygulanir.

e Akciger veya mesane kanseri: Iki veya ii¢ hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve
2 hafta siireyle ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. GEMFUL tedavinize bagka bir ilag
olan sisplatin de eklenebilir.

e Pankreas kanseri: Yedi hafta boyunca, haftada bir kez enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta siireyle
ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. Iki haftanin ardindan yine haftada bir kez olmak
lizere ii¢ hafta boyunca GEMFUL enjeksiyonlar1 yapilacaktir.

* Meme kanseri: lki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve 2 hafia siireyle ara
verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. GEMFUL ile tedaviniz devam ederken tedavinize baska
ilaglar (paklitaksel) da eklenebilir.
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e Over kanseri: Iki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta siireyle ara
verilerek sonraki kiir uygulanacakt,. GEMFUL ile tedaviniz devam ederken tedavinize
karboplatin eklenebilir.

Asagidaki gema her biri 3’er enjeksiyon ve 1 kesintiden olusan arka arkaya iki ‘tedavi kiirii’ne
Ornektir.

1. Hafta [lk enieksivon =
e [KiNICH enjeksiy On
2, Hafta 1. ‘tedavi kiiri’
Ugiincii enjeksiyon
3. Hafta
ARA
4. Hafta , ‘
Ik enjeksiyon
1. Hafta
[=lkinci enjeksiyon
2, Hafta .
r——— Ugiincii enjeksiyon 2. “tedavi kiirii’
J. Hafta
ARA
4. Hafta

Size iki ‘tedavi kiirii’nden fazlas uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hemgireniz boyunuzu ve kilonuzu 6lgerek bu 6lgtimler dogrultusunda viicudunuzun ylizey
alanini hesaplayacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yiizey alani bityiikliigiinii kullanarak sizin i¢in
uygun olan doza karar verecektir.

Toz halindeki GEMFUL ile 25 mL % 0.9’luk sodyum kloriir ¢oziiciisii karigtirilarak ¢ozelti
hazirlanir. Hazirlanan bu ¢ozelti daha sonra bir torba veya pompadan bir tilp ve igne yoluyla
damarlarinizdan birine 30 dakika — 1 saatlik siireyle verilir. Bu uygulamaya ‘intravendz infiizyon’
denir.

Eger klinik diginda tedavi gériiyorsaniz biitiin randevulariniza gitmeniz 6nemlidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda Kullanimi:
GEMFUL ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doz degisikligi yapilimasi gerektigine dair bir kanit bulunmamaktadir.
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Ozel kullamm durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Hafif derecede karacifer yetmezligi ve hafif ila orta derecede bsbrek yetmezligi durumunda
doktorunuz tedavinizi yakindan takip edecek, gerektiginde tedavinizin kesilmesini isteyecektir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacinizi zamaninda almay: unutmayiniz.

Doktorunuz GEMFUL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsimniz.

Eger GEMFUL 'un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla GEMFUL kullandiysaniz:
GEMFUL 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GEMFUL doktor veya hemgsire tarafindan uygulanacagindan, ilacin fazla miktarda verilmesi pek
muhtemel degildir. Ancak size uygulanan ilacin ¢ok fazla oldugunu diistiniiyorsaniz, hemen
doktor veya hemgireye soyleyiniz.

GEMFUL’u kullanmay: unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

GEMFUL ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

GEMFUL tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtiimedikge GEMFUL kullanmay1 birakmaymiz. GEMFUL’un
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, GEMFUL’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, GEMFUL’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Alerjik reaksiyon: Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya
bogazin yutmay: veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismesi ve deri dokiintiisii veya
baygimlik

* Ates veya enfeksiyon: 38°C veya daha yiiksek ates, terleme veya diger enfeksiyon
belirtilerileri varsa (beyaz kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az olabilmesine bagh
olarak)
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