KULLANMA TALIMATI

GEMFUL 2000 mg/ 50 ml i.v. inflzyon icin konsantre ¢ozelti iceren flakon
Damar yoluyla kullanilir

e Etkin madde: Her flakon ml’sinde 40 mg gemsitabine esdeger miktarda 45.6 mg
gemsitabin hidroklordr igerir.

e Yardimci maddeler: Disodyum fosfat anhidr, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, mutlak
etanol ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GEMFUL nedir ve ne i¢in kullanihr?

GEMFUL’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GEMFUL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GEMFUL’un saklanmasi
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Basliklari yer almaktadir.

1. GEMFUL nedir ve ne icin kullantlir?

GEMFUL ¢0zeltisi, berrak renksiz ila agik sari renk arasindadir.

Hastane eczacisi, hemsire veya doktor GEMFUL u steril sodyum klorur ¢ozeltisinde seyreltip
poset veya pompadan gecirerek tip ve igne yardimiyla damarlarinizdan birine verir. Buna

intraven®z inflizyon adi verilir.

GEMFUL sitotoksik bir ilactir. Sitotoksik ilaglar kanser hicreleri de dahil olmak tzere bitin
bolunen hicreleri 6ldirdr.

GEMFUL, mesane kanseri, akciger kanseri (‘Kuglik Hucreli Digi’ tipi), pankreas kanseri,
meme kanseri ve over (yumurtalik) kanseri hastalarinin tedavisinde kullantlir.

Eger doktorunuz size bu ilaci baska bir nedenle verdiyse, ilacla ilgili her tirlii sorunuzu
doktorunuza sorunuz.




2. GEMFUL’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GEMFULu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

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

Ileri derecede karaciger veya bébrek probleminiz mevcutsa

Hamile iseniz

Emziriyorsaniz

GEMFUL 'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

GEMFUL ve diger sitotoksik ilaglarin ¢ogu kemik iligi hucrelerini etkileyebilir. Bu
hicreler yeni kan hicreleri Gretmek icin ¢ok hizli bolunurler. GEMFUL tedavisi sirasinda
sizden kan ornekleri alinacak ve her farkl tip kan hicrelerinin (trombositler (pihtilasmayi
saglayan), beyaz kan htcreleri ve kirmizi kan hiicreleri) miktarlari analiz edilecektir. Eger
kan hucrelerinin miktari ¢ok dislikse doktorunuz dozu degistirmeye veya tedaviyi
kesmeye karar verebilir. Kemik iliginiz yeni hicreler Urettikce kan htcrelerinin miktar
cok gecmeden artacaktir.

Herhangi bir bobrek veya karaciger rahatsizhigi (hepatit, alkolizm, karaciger kanseri)
yasadiysaniz veya yasamaktaysaniz. Karaciger ve bobrekleriniz GEMFUL’un vicuttan
atihmini sagladigindan bu organlarinizin normal ¢ahisip calismadigini kontrol etmek igin
test yapilacaktir. Test sonuclarina gore gerektiginde doktorunuz tedavinin kesilmesine
karar verebilir.

Yakin zamanda radyoterapi almigsaniz veya alacaksaniz
Yakin zamanda size canli asi yapiimissa

Erkekler, GEMFUL ile tedavi gordukleri sure ve sonraki 6 ay boyunca etkili bir dogum
kontrolli uygulamalidirlar.

Bobrek yetmezliginiz varsa

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

GEMFULun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GEMFUL’un anne sitine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirme déneminde GEMFUL
ile tedavinin mutlak gerekli oldugu durumlarda, tedavi suresince emzirme birakilmalidir.

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

GEMFUL’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GEMFUL icerigindeki diger yardimci maddelere Kkarsi asiri bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz etki beklenmez.

GEMFUL, her mlI’sinde 395 mg etanol (alkol) icerir; 2 g doz basina, 500 ml biraya veya 200
ml saraba esdegerdir. Alkolizm bagimlihigi olanlar igin zararh olabilir. Hamile veya emziren
kadinlar, cocuklar ve karaciger hastaligl ya da epilepsi gibi ylksek risk grubundaki hastalar
icin dikkate alinmalidir.

GEMFUL, her ml’sinde 3,95 mg (<1 mmol) sodyum icerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6ntnde bulundurulmahidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Tidm timor tiplerinde GEMFUL’un tedavi edici dozlarinda radyasyonla birlikte gtvenli
uygulamasi icin ideal doz rejimi hentiz belirlenmemistir.

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

3. GEMFUL nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Normal doz vicut yuzey alaninizin her metrekaresi basina 800 — 1250 miligram olacak
sekilde hesaplanir. Doktorunuz veya hemsireniz gerekli miktari uygun veniniz icine 30-60
dakika slresinde enjekte edecektir.

Enjeksiyonlarinizin uzunlugu veya sikligi hastaliginiza baghdir. Belirli araliklari takip eden
haftalik enjeksiyonlarla ‘tedavi kirleri’ uygulanir.

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

e Pankreas kanseri: Yedi hafta boyunca, haftada bir kez enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta
suireyle ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. Iki haftanin ardindan yine haftada bir kez
olmak tizere {i¢ hafta boyunca GEMFUL enjeksiyonlari yapilacaktir.

e Meme kanseri: iki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta siireyle ara
verilerek sonraki kur uygulanacaktir. GEMFUL ile tedaviniz devam ederken tedavinize
baska ilaclar (paklitaksel) da eklenebilir.



e Over kanseri: ki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta sireyle ara
verilerek sonraki kur uygulanacaktir. GEMFUL ile tedaviniz devam ederken tedavinize
karboplatin eklenebilir.

Asagidaki sema her biri 3’er enjeksiyon ve 1 kesintiden olusan arka arkaya iki ‘tedavi kiri’ne
ornektir.

1. Hafta Ik enieksivon -
Ikinci enjeksiyon
2. Hafta 1. ‘tedavi kiirii’
Ugiincii enjeksiyon
J. Hafta
ARA
4. Hafta .
— 1k L‘I'I|L‘k!~i}'0l'l —
1. Hafta
Ikinci L‘I]_it‘k.\i}'t'lll
2. Hafta
Ugiincii enjeksiyon 2. ‘tedavi kiirii’
3. Hafta
ARA
4. Hafta

Size iki ‘tedavi kirt’nden fazlasi uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hemsireniz boyunuzu ve kilonuzu 6lgerek bu olcumler dogrultusunda wiicudunuzun yizey
alanini hesaplayacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yizey alani bayukligtni kullanarak sizin
i¢in uygun olan doza karar verecektir.

GEMFUL cozeltisi %.0.9’luk sodyum klorlr ¢ozeltisi ile seyreltilerek ¢ozelti hazirlanir.
Hazirlanan bu c¢ozelti daha sonra bir torba veya pompadan bir tlip ve igne yoluyla
damarlarinizdan birine 30 dakika — 1 saatlik stireyle verilir. Bu uygulamaya ‘intraventz
infuzyon’ denir.

Eger klinik diginda tedavi goruyorsaniz bitiin randevulariniza gitmeniz 6nemlidir.
Degisik yas gruplarti:

Cocuklarda kullanimi:
GEMFUL cocuklarda kullaniimaz.

Yaslhlarda kullanimi:
Yaslilarda doz degisikligi yapiimasi gerektigine dair bir kanit bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi

Hafif derecede karaciger yetmezligi ve hafif ila orta derecede bobrek yetmezligi durumunda
doktorunuz tedavinizi yakindan takip edecek, gerektiginde tedavinizin kesilmesini
isteyecektir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlari takip ediniz.
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flacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz GEMFUL ile tedavinizin ne kadar strecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz cinki istenen sonucu alamazsiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden fazla GEMFUL kullandiysaniz:
GEMFUL’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GEMFUL doktor veya hemsire tarafindan uygulanacagindan, ilacin fazla miktarda verilmesi
pek muhtemel degildir. Ancak size uygulanan ilacin ¢ok fazla oldugunu dislnlyorsaniz,
hemen doktor veya hemsireye sdyleyiniz.

GEMFUL’u kullanmay! unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

GEMFUL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

GEMFUL tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kotiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge GEMFUL kullanmayi birakmayiniz. GEMFUL’un
kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas! yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, GEMFULun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagida bildirildigi gibi degisik sikliklarla ortaya ¢ikabilir:

e Cokyaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.

e Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

e Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
o Seyrek : 1000 hastanin birinden az gordlebilir.

o Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gorulebilir.

Asagidakilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz derhal doktorunuza basvurunuz:

e Ates veya enfeksiyon (yaygin): 38°C veya Ustil atesiniz varsa, terleme veya baska
enfeksiyon belirtileri gosteriyorsaniz (¢cok yaygin sekilde rastlandigl Gzere, beyaz kan
hiicrelerinin (akyuvar) sayisinin normalin altina dismus olabilmesine bagli olarak)

e Dizensiz kalp atislari (aritmi) (yaygin olmayan)

e Agiziginde agri, kizarikhk, sisme veya aft (yaygin)

o Alerjik reaksiyonlar: Eger cildinizde dokintl (cok yaygin) / kasinti (yaygin) olusur veya
atesiniz ¢ikarsa (cok yaygin)

e Yorgunluk, bayginlik hissi yasiyor, nefesiniz daraliyorsa veya solgun gérinuyorsaniz (¢ok
yaygin sekilde rastlandigi izere, kirmizi kan hicrelerinin (hemoglobin) sayisinin normalin
altina dismus olabilmesine bagli olarak)



e Durdurulamayan kanamaniz varsa (dis eti, burun veya agizda veya herhangi bir bolgede
kanama), kirmizimsi veya pembemsi renkte idrara ¢ikma, sebepsiz morarma olursa (¢cok
yaygin sekilde rastlandigl (zere, kandaki trombosit (pihti hiicresi) sayisinin normalin
altina dismus olabilmesine bagli olarak)

e Nefes alip vermede giicliik ¢ekiyorsaniz (GEMFUL infizyonunun hemen ardindan nefes
alip vermede hafif bir glcluk cekilmesi ¢cok yaygin olup, bir siire sonra gecer. Ancak ¢ok
seyrek durumlarda daha ciddi akciger problemleriyle de karsilasilabilir.)

GEMFUL’Un yan etkileri arasinda asagida belirtilenler bulunabilir:

Cok yaygin yan etkiler

Duslk hemoglobin seviyesi (anemi)

Duslk beyaz kan hiicresi (akyuvar) sayisi

Duslk trombosit sayimi

Nefes darhgi

Kusma

Bulanti

Siklikla kasintili olmak tizere ciltte dokuntd, ciltte alerjik dokuntu
Sag dokilmesi

Kan testi sonuglarinin anormal olmasiyla ortaya ¢ikan karaciger sorunlari
idrarda kan gézlenmesi

Idrar testlerinde anormallik; idrarda protein

Ates de dahil olmak zere grip benzeri belirtiler

Odem (eklemler, parmaklar, ayaklar ve yiizde siskinlik)

Yaygin yan etkiler

Duslk akyuvar sayimina eslik eden ates (febril nétropeni)
Anoreksi (istah kaybr)

Bas agrisi

Uykusuzluk

Uyuklama hali

Oksiirtik

Burun akintisi

Kabizlik

ishal

Agiz icinde agri, kizariklik, sisme veya aft
Kasinti

Terleme

Kas agrisi

Sirt agrisi

Ates

Halsizlik

Ustime

Yaygin olmayan yan etkiler

e interstisyel pnémoni (akcigerdeki hava keseciklerinde skar olusmasi)
o Nefes yolu spazmi (hiriltili solunum)

e GOgls rontgeni/taramasinda anormallik (akcigerlerde skar olusmasi)
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Duzensiz kalp atisi (aritmi)

Kalp yetmezligi

Bobrek yetmezligi

Karaciger yetmezligi de dahil ciddi karaciger harabiyeti
Felc

Seyrek gorulen yan etkiler
o Kalp krizi (miyokardiyal enfarktis)

Dustk kan basinci

Ciltte pullanma, tlserlesme veya su toplanmasi

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari

Yetiskinlerde solunum guclugi sendromu (solunum yetmezligine yol agan ciddi akciger

enflamasyonu)

e Onceden radyoterapiye maruz kalmis ciltte meydana gelebilen “radyasyon recall”
reaksiyonu (agir glines yanigina benzeyen bir cilt dokiintiisu)

e Akcigerlerde sivi birikmesi

e Radyasyon toksisitesi — radyoterapiye bagh olarak akcigerlerdeki hava keseciklerinde
skar olusmasi

e Parmaklarda veya ayak parmaklarinda kangren

Cok seyrek yan etkiler
e Trombosit sayisinda artis
o Anafilaktik reaksiyon (ciddi hipersensitivite/alerjik reaksiyon)
e Deride pullanma ve deride ciddi derecede su toplanmasi
e Iskemik kolit (kan akisinin diismesine bagli olarak kalin bagirsak yiizeyinde
enflamasyon)

Bu belirtilerin ve/veya saglik sorunlarinin herhangi biri sizde de gordlebilir. Bu yan etkilerden
herhangi birini kendinizde gérmeye basladiginizda miimkiin olan en kisa strede doktorunuza
danisiniz.

Bu yan etkilerin gorilme sikhgi ve siddeti alinan doz miktarina, ilacin uygulama hizina ve
tedavi kirleri arasinda ilagsiz gecen zamana bagli olarak azalir veya artar.

Doktorunuz size herhangi bir rahatsizligl veya dokintiy( gidermek igin bir ilag verebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile kargsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GEMFUL’un saklanmasi

GEMFUL’u ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Hastane eczanesi GEMFUL flakonu 25°C’nin altindaki oda sicakhginda ve orijinal
ambalajinda saklamahdir.

GEMFUL cozeltisi hazirlandiktan sonra 24 saat icinde kullanilmahdir. Bu sire iginde
2°C-8°C sicakhginda tutulmalidir.

Buzdolabinda saklamayiniz ve dondurmayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEMFUL’u kullanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz GEMFUL’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Actavis Ilaglari A.S.
Gultepe Mah., Polat is Merkezi, 34394, Levent-Sisli/ ISTANBUL

Uretim Yeri  : Actavis Group PTC ehf./izlanda adina
S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
11th, lon Mihalache Blvd. 1, Biikres, 011171, ROMANYA

Bu kullanma talimati 16/04/2013 tarihinde onaylanmistir.

ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICiN BILGILER
Uygulama sekli

Gemsitabin infuzyon sirasinda iyi tolere edilmekte olup, ayaktan uygulanabilir. Eger
ekstravazasyon ortaya ¢ikacak olursa, genel olarak inflizyon derhal durdurulmali ve baska bir
damardan tekrar baslatilmalidir. Uygulama sonrasinda hasta dikkatle izlenmelidir.

Seyreltme talimati
Gemsitabinin sadece kullanima hazirlanmasi amaciyla onaylanan tek seyreltici, herhangi bir
koruyucu icermeyen % 0.9’luk sodyum Klorr ¢ozeltisidir.

1. Gemsitabinin intraven6z uygulamasi icin yapilan seyreltmelerde aseptik teknik
kullaniimalidir.

2. GEMFUL 40 mg/ml i.v. inflizyon igin konsantre ¢6zelti igeren flakonun hasta icin gerekli
olan total miktari, koruyucusuz 9 mg/ml’lik (% 0.9), en az 500 ml enjeksiyonluk steril
sodyum klorur cozeltisi ile seyreltilerek en az 30 dakika boyunca inflize edilmelidir.
Koruyucusuz 9 mg/ml’lik (% 0.9) enjeksiyonluk steril sodyum Klorlr ¢ozeltisi ile ilave
seyreltmeler de yapilabilir. Seyreltilen ¢ozelti berrak, renksizle agik sari arasi renktedir.

3. Parenteral tibbi Grlnler uygulamadan 6nce renk degisikligi ve partikil madde agisindan
gozle kontrol edilmelidir. Eger partikil madde g6zlenirse, uygulanmamalidir.

Kullanilmamis Griinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6énetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.



