Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/gemko-1400-mg-iv-inf-icin-liyofilize-toz-iceren-fle
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L01BC05

KULLANMA TALIMATI

GEMKO 1400 mg infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon

Damar icine uygulanir.

e FEtkin madde: Gemsitabin hidrokloriir 1667,470 mg (1400 mg gemsitabin’e esdeger)
Sodyum kloriir 315 mg /35 ml
e Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum asetat trihidrat, sodyum hidroksit, konsantre
hidroklorik asit.
Coziicti flakonda; enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GEMKO nedir ve ne icin kullanilir?

2. GEMKO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GEMKO nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GEMKO’nun saklanmas

Bashiklar yer almaktadir.
1. GEMKO nedir ve ne icin kullanilir?

¢ GEMKO etkin madde olarak gemsitabin igeren bir ilagtir

e GEMKO infiizyon icin toz igeren, agzi gri renk tipa ve aliiminyum kapak ile kapali bir
flakon ve ¢oziicli olarak 35 ml %0.9 sodyum kloriir iceren cam bir flakon ile kullanima
sunulmaktadir.

e GEMKO sitotoksik bir ilagtir. Sitotoksik ilaclar, kanser hiicreleri de dahil, boliinme
ozelligine sahip hiicreleri oldiiren ilaglardir. GEMKO da kanserli hiicrelerin boliinmesini
engelleyerek etki gosterir.

e GEMKO ileri seviye kiigiik hiicreli dis1 akciger kanseri, ilerlemis meme, yumurtalik,
mesane ve pankreas kanseri tedavilerinde kullanilir.
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2. GEMKO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GEMKO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
- GEMKO’nun igerigindeki yardimci maddelere ve gemsitabine kars1 alerjiniz var ise;
- Son bir hafta icerisinde radyoterapi gordiiyseniz,
- Emzirme donemindeyseniz,

GEMKO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Bobrek yetmezliginiz veya bir bobrek hastalifiniz var ise
- Karaciger yetmezliginiz, sarilik, alkolizm veya siroz hastaliginiz var ise
- Kemik iligi fonksiyon bozuklugunuz var ise
- Yakin zamanda as1 olduysaniz
- Zor nefes almaya basladiysaniz ya da cok yorgun hissediyorsaniz ve ¢ok solgunsaniz
(bobrek yetmezliginin belirtisi olabilir)

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GEMKO’nun yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
GEMKO’nun yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
® Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e GEMKO gebelik doneminde kullanilmamalidir.
o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
e Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e GEMKO ile tedavi sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

GEMKO’nun o6zellikle alkol kullanimu ile birlikte hafif ve orta derecede yorgunluga neden
oldugu bilinmektedir. Bu tiir sikayetleriniz var ise ara¢c ve makine kullanimi sirasinda dikkatli
olunuz.

GEMKO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirtin her 1400 mg’lik dozunda yaklasik 189 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Icerigindeki mannitolden dolay1 hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Gemsitabin fluorourasilin etki ve/veya seviyesini arttirabilir. Fluorouasil igeren ilaglarla
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Gemsitabin bleomisinin akciger yan etkilerini arttirabilir. Bleomisin iceren ilaglarla
kullanilirken dikkatli olunmalidir.
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Gemsitabin ile radyoterapi tedavisinin birlikte (kombine) kullaniminda zehirleyici (toksik)
yan etkiler olugsmustur.

GEMKO tedavisine radyoterapiden en az 1 hafta sonra veya radyoterapinin etkisi tamamen
gectikten sonra baglanilmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GEMKO nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Genel dozu, viicut ylizey alaninizin her metre karesi icin 800-1250 mg’dir.

Bir hemsire sizin boyunuzu ve kilonuzu 6lgecek ve bu Olciimlerden viicut yiizey alaninizi
hesaplayacaktir. Doktorunuz bu viicut alanini kullanarak sizin i¢in dogru doz ayarlamasini
yapacaktir.

Ardindan doktor ya da hemsire, dogru miktardaki GEMKO c¢o6zeltisini, 30 dk ile 1 saat
arasinda, damar yolu ile size enjekte edecektir. Enjeksiyon zamani ve uzunlugu hangi hastalik
icin tedavi gordiigiiniize baglidir. Tedaviniz, haftada bir enjeksiyon iceren “tedavi periyotlar1”
ile yapilacaktir ve tedaviniz sirasinda bu periyodu takip eden aralar verilecektir.

- Kiigtik hiicreli dist akciger yada mesane kanserinde; ortalama 2-3 hafta boyunca,
haftada bir enjeksiyon yapilir ve bir sonraki GEMKO tedavisinden once 2 hafta ara
verilir. GEMKO ile tedavi edilirken, size ayn1 zamanda sisplatin isimli bagka bir ilag¢
daha verilebilir.

- Pankreas kanserinde, 7 hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilir ve bir sonraki
GEMKO tedavisinden once 1 hafta ara verilir. Ardindan 3 hafta boyunca, haftada 1
enjeksiyon yapilir ve 1 hafta ara verilir.

- Meme kanserinde, 2 hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilir ve bir sonraki
GEMKO tedavisinden 6nce 2 hafta ara verilir. GEMKO ile tedavi edilirken, size ayni
zamanda paklitaksel isimli bagka bir ila¢ daha verilebilir.

- Over kanserinde, 2 hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilir ve bir sonraki
GEMKO tedavisinden 6nce 2 hafta ara verilir. GEMKO ile tedavi edilirken, size ayni
zamanda karboplatin isimli bagka bir ila¢ daha verilebilir.

Asagidaki tablo takip eden iki “tedavi periyodunu” gostermektedir ve her bir periyod 3
enjeksiyon ve 1 hafta ara icermektedir.

—— Ilk Enjeksiyon =~ —
1. Hafta
——— Ikinci Enjeksiyon
2. Hafta
Uciincii enjeksiyon Ik tedavi periyodu
3. Hafta
— Ara
4. Hafta
[k enjeksiyon
e Hafta
Ikinci Enjeksiyon
e Hafta
Uciincii enjeksiyon Ikinci tedavi periyodu
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e Hafta
Ara

e Hafta

Size hastaliginiza bagh olarak, ikiden daha fazla tedavi periyodu uygulanabilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag size yalmzca egitimli saglik personeli tarafindan uygulanacaktir (Bkz. ilaci
uygulayacak saglik personeli i¢in bilgiler).

GEMKO sadece damar i¢i uygulama icindir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
GEMKO c¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanin:
Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

e Ozel kullanim durumlar:

Bobrek / karaciger yetmezligi:

Bobrek yada karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamimina, tedaviye baslanmadan Once
yaptirilacak bobrek veya karaciger fonksiyon testlerinin sonuglarina gore doktorunuz
tarafindan karar verilecektir.

Eger hastanede yatan hasta degilseniz, ilacinizi zamaninda uygulatmayi unutmayiniz.

Doktorunuz GEMKO ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, c¢iinkii  GEMKO ile tedaviniz belirlenmis o6zel “tedavi periyotlar” ile
yapilacaktir. Bu tedavi periyodunun siiresi ve siklig1 doktorunuz tarafindan size sdylenecektir.

Eger GEMKO’nun etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GEMKO kullandiysaniz :

GEMKO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GEMKO ile doz asimi durumunda kemik iligi baskilanmasi (miyelosupresyon), el ve
parmaklarda ozellikle geceleri ortaya cikan uyusma, karincalanma ve agri (parestezi) ve
siddetli kizart1, kagint1 (ras) gibi rahatsizliklar ortaya ¢ikabilir.

Bu gibi belirtilerde, doktorunuz tarafindan kan sayimlariniz izlenmeli, belirtilere yonelik ve
destekleyici tedavi uygulanmalidir.

GEMKO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulattirmayiniz.
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GEMKO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

GEMKO ile tedaviniz belirlenmis, hastaliginiza 6zel “tedavi periyotlar1” ile yapilacaktir. Bu
tedavi periyodunun siiresi ve sikligi doktorunuz tarafindan size sdylenecektir. Bu nedenle
doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, GEMKO tedavisini durdurmaymiz. GEMKO
tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine yol acabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, GEMKO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin

Kan hiicre sayisinda azalma (bu durum, ates, bogaz agrisi, dokiintii, burun kanamasi ya da
morarma gibi belirtilere neden olabilir.), kisa kisa soluk alma, hasta olma ya da hasta
hissetme, sa¢ dokiilmesi (genellikle az ile orta aras1 sac¢ kaybu), ciltte kizariklik (bazen kasinti
olabilir, fakat genellikle orta siddettedir - daha ciddi alerjik reaksiyonlar cok seyrektir.),
bobrek testlerinde degisiklikler (idrarda kan ya da protein olabilir — fakat bobrek yetmezligi,
seyrektir.), sivi tutulmasi (ellerde, ayaklarda, kollarda sisme), uzun siirmeyen gribe benzer
kosullar (ates, bas agrisi, agr1 ve vb.), karaciger test sonuc¢larinda degisiklikler.

Yaygin
Yorgun ya da uykulu hissetme, atesli ya da titreme hissetme, diyare, kabizlik, agizda,
dudaklarda ya da dilde yara, agiz iilserleri, ates.

Yaygin olmayan
Hiriltili nefes alma

Seyrek

Solunum iizerine daha ciddi etkiler, deri dokiintiileri/iilserleri, kizariklik, enjeksiyon yerinde
sisme ya da kasinti, bobrek yetmezligi, karaciger enzim testlerinde degisiklikler (karaciger
enzim diizeylerinde artis), kan basincinda diisme (bayginlik gecirme).

Cok seyrek

Ciltte ciddi soyulma ya da yangi, ciddi alerjik reaksiyonlar (alerjik reaksiyon belirtileri,
dokiintii, kan basincinda degisiklik, dokularda sivi artis1 ve sisme, nabizda artis, zor nefes
alma ve kollaps dahildir.), karaciger yetmezligi, trombosit sayisinda artig, kalp yetmezligi,
hizli ya da diizensiz nabiz, kalp krizi, kollara dogru kan akisinda problemler (hissizlik,
karincalanma, ya da sogukluk hissetme ya da his kaybi). Eger bu durum 6zelikle kotiilesirse
ya da uzun siirerse kalic1 doku hasarina neden olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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5. GEMKO’nun saklanmasi :
GEMKO’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda, kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Sodyum kloriir ¢ozeltisi (% 0.9’luk) ile hazirlanan siispansiyon hemen kullanilmalidir,
hemen kullanilmayacaksa 25°C altindaki oda sicakliklarinda en fazla 24 saat saklanabilir.

Hazirlanan ¢6zeltiyi dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEMKQO’yu kullanmayimiz/ son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GEMKO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:40
Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA Ilac ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 14/10/2010 tarihinde onaylanmistir.

ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiN BiLGILER

Asagidaki bilgiler bu ilac1 uygulayacak saghk personeli icindir.
- Hazirlama talimatlart:

GEMKO ve diger sitotoksik ilaglarin hamile kadinlarla temasindan ve hamile personel
tarafindan uygulanmasindan, tasinmasindan sakinilmalidir.

Infiizyon soliisyonunun hazirlanmasinda ve atilmasinda sitotoksik ilaclarin  kullanimi
konusunda egitimli saglik gorevlileri gorev almalidir. Uygulama i¢in 6zel bir hazirlama alani
ayrilmalidir. Bu alanda sigara icmek, yemek ve icmek yasaklanmalidir. Personel i¢in uygun
hazirlama materyali, uzun kollu 6nliik, maske, koruyucu gozliik, kep, steril eldiven, ¢alisma
alani i¢in Ozel oOrtiiler, atiklar icin atik torbasi ve keskin objeler (igne, siringa, flakon vb.) icin
de atik kutular1 temin edilmelidir. Attk maddelerin imhasindan ve toplanmasindan sorumlu
personel, bu atik maddelerin tehlikeli madde icerdigi konusunda uyarilmalidirlar.

Cozeltinin goz yada cilt ile temast halinde hemen bol su ile yitkanmalidir.
- Imha etme talimatlar::

GEMKO infiizyon ¢ozeltisinin hazirlanmasinda ve hem artan tibbi iiriiniin hem de artan diger
coOziicii ve soliisyonlarin tamaminin atilmasinda sitotoksik ilaclar i¢in kullanilan standart
prosediirler ve zararli atiklarin imha edilmesi i¢in yiiriirliikkte olan yasal gereklilikler goz
oniinde tutulmalidir ve bu gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidirler.

Kontamine atiklar uygun isaretlenmis sert kaplarda yakilarak imha edilmelidirler.
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Kullanilmamis olan {iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi iiriinlerin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

- Uriiniin seyreltilmesine iliskin talimatlar:
GEMKO seyreltilmeden kullanilmamalidir.

GEMKO’nun seyreltilmesi icin Onerilen seyreltici, hicbir koruyucu madde icermeyen %
0.9’luk sodyum kloriir ¢ozeltisidir (35 ml). Sadece Onerilen ¢o6ziicii kullanilmalidir.
Coziiniirliik kosullar1 nedeniyle hazirlanan ¢6zeltideki maksimum gemsitabin konsantrasyonu
40 mg/ml’dir. 40 mg/ml’den daha yiiksek konsantrasyonlar, eksik ¢Oziinmeye neden
olabilecegi i¢in kullanilmamalidir.

Seyreltme icin, 35 ml %0.9’luk sodyum kloriir ¢ozeltisi 1400 mg’lik GEMKO flakonuna
eklenir. Coziinmesi i¢in iyice calkalanir. Rekonstitiisyondan sonraki toplam hacim 36,82 ml
olmalidir.

Hazirlanan ¢ozelti berrak ve renksiz ya da acik sar1 renk olmalidir. Cozelti kullanimdan 6nce
partikiil igerigi ve renk acisindan goz ile kontrol edilmelidir. Eger cozelti gozle goriiliir
partikiiller iceriyorsa ya da farkli bir renkte ise kullanilmamalidir.Tarif edilen sekilde
hazirlanan GEMKO ¢ozeltisi 25°C altindaki oda sicakliklarinda 24 saat stabildir.
Kullanilmayan soliisyonlar atilmalidir. Hazirlanan ¢o6zelti, kristallenme olusabilecegi igin
dondurulmamalidir.

Infiizyonda, basinci ve aerosol olusumunu azaltmak icin genis delikli igneler kullanilmasi
tavsiye edilir.

GEMKO 30 dakikalik damar ici infiizyon ile uygulanir. 60 dakikadan uzun siireli infiizyon
halinde toksik yan etkilerde artis goriilebilecegi i¢in tavsiye edilmez.
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