KULLANMA TALIMATI

GEMKO 200 mg 1V infiizyon i¢in liyofilize toz iceren flakon
Damar yoluyla kullamhr.

e Etkin madde: Gemsitabin (hidrokloriir olarak).
GEMKO 200 mg gemsitabine egdeger miktarda gemsitabin hidrokloriir tozu igerir.

e Yardimct maddeler Mannitol, sodyum asetat trihidrat, sodyum hidroksit, konsantre
hidroklorik asit.

5 mI’lik ¢oziicii ampul % 0.9°luk steril sodyum kloriir ¢dzeltisi igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
e Kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiimzi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullapma Talimatinda:

GEMKO nedir ve ne icin kullanilir?

GEMKO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GEMKO nasil kullambir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GEMKO’nun saklanmasi

SR BN~

Bashklar yer almaktadir.

1. GEMKO nedir ve ne i¢in kullamihr?

GEMKO infiizyon i¢in toz ieren, agz1 gri renk tipa ve aliiminyum kapak ile kapal bir
flakon ve ¢oziicii olarak 5 ml %0.9 sodyum kloriir igeren cam bir ampul ile kullamma
sunulmaktadir.

Hastane eczacisi, hemsire veya doktor GEMKO’yu steril sodyum kloriir ¢6zeltisinde
¢oziip poset veya pompadan gegirerek tiip ve igne yardimiyla damarlanmzdan
birine verir. Buna intravendz inflizyon ad: verilir.

GEMKO sitotoksik bir ilagtir. Sitotoksik ilaglar kanser hiicreleri de dahil olmak iizere
biitiin béltinen hiicreleri dldiiriir.
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GEMKO, mesane kanseri, akciger kanseri (‘Kiigiik Hiicreli Dis1’ tipi), pankreas
kanseri, meme kanseri ve over (yumurtalik) kanseri hastalarinin tedavisinde kullamlir.

Eger doktorunuz size bu ilac1 bagka bir nedenle verdiyse, ilagla ilgili her tiirli
sorunuzu doktorunuza sorunuz.

2. GEMKO’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
Cocuklarda kullanilmaz.

GEMKO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

o Gemsitabin’e ya da GEMKO’nun igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 asin duyarh (alerjik) iseniz (yardime1 maddeler listesine bakiniz)

o lleri derecede karaciger veya bébrek probleminiz mevcutsa kullanmayimz.

» Hamile iseniz

» Emziriyorsamz

GEMKO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Uzun siireli veya ¢ok sayida (haftada birden fazla) inflizyon uygulanmasi yan
etkilere sebep olabilir.

« GEMKO ve diger sitotoksik ilaglann ¢ogu kemik iligi hiicrelerini etkileyebilir.
Bu hiicreler yeni kan hiicreleri iiretmek igin ¢ok hizli boliiniirler. GEMKO tedavisi
sirasinda sizden kan Smekleri alinacak ve her farkh tip kan hiicrelerinin (trombositler
(pihtilasmay1 saglayan), beyaz kan hiicreleri ve kirmizi kan hiicreleri) miktarlan
analiz edilecektir. Eger kan hiicrelerinin miktan ¢ok disiikse doktorunuz dozu
degistirmeye veya tedaviyi kesmeye karar verebilir. Kemik iliginiz yeni hiicreler
iirettikge kan hiicrelerinin miktan ¢ok gegmeden artacaktir.

« Herhangi bir bobrek veya karaciger rahatsiziga (hepatit, alkolizm, karaciger kanseri)
yasadiysamz veya yasamaktaysamz. Karacifer ve bobrekleriniz GEMKO’nun
viicuttan atiimim sagladigindan bu organlarmzin normal g¢ahgip ¢alismadifim
kontrol etmek i¢in test yapilacaktir. Test sonuglanna gore gerektiginde
doktorunuz tedavinin kesilmesine karar verebilir.

e GEMKO tedavisiyle iliskili agir akciger etkileri rapor edilmistir. Bu etkilerin
nedenleri bilinmemektedir. Akciger 6demi, akcifer hava keselerinin yaralanmasi,
solunum yetmezligine sebep olan ciddi akciger iltihab: gibi etkiler gozlenebilir. Eger
bu gibi etkiler olusursa, doktorunuz tedavinin kesilmesine karar verebilir. Erken
destekleyici bakim, durumun diizeltiimesine yardimci olacaktir.

Doktorunuza bildirmeniz gerekenler:

e Karaciger, kalp ve damar hastalifimz varsa ya da daha &nce bu hastaliklan
gegirdiyseniz

e Yakin zamanlarda gegirilmis ya da almay: planladigimz radyoterapiniz varsa

¢ Yakin zamanda agilanmig iseniz
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Erkek hastalann GEMKO ile tedavi sirasinda ve tedavi sonrasinda 6 aya kadar baba
olmamalan gerekir. Tedaviniz sirasinda veya tedavi birimini takip eden 6 ay iginde baba
olmak isterseniz, doktorunuza veya eczacimza damgimz. Tedavinize baslamadan once,
sperm saklama hakkinda damsmanhik almak isteyebilirsiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse
liitfen doktorunuza danmisimz.

GEMKO’nun yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Gemsitabinin hamilelik ve bebeginiz iizerinde zararl etkileri bulunmaktadir.
Hamileyseniz veya hamile kalma olasihgimz varsa GEMKO’yu kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damsiniz. '

Emzirme
Ilac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.

GEMKO’nun anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirme d6neminde
GEMEKO ile tedavinin mutlak gerekli oldugu durumlarda, tedavi siiresince emzirme
birakilmalidir.

Ara¢ ve makine kullanmxm
Eger kendinizi yorgun hissediyorsamz motorlu arag ve makineleri kullanmaktan
ka¢inimiz.

GEMKO’nun igeriginde bulunan baz: yardime:r maddeler hakkinda dnemli
bilgiler '

GEMKO igerigindeki diger yardimci maddelere karsi asirn bir duyarlhiigimz
yoksa, bu maddelere bagh olumsuz etki beklenmez.

GEMKO 200 mg 1V infiizyon icin liyofilize toz igeren flakon her 200 mg’lik dozunda
yaklasik 27 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
i¢in g6z 6niinde bulundurulmahdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm
Tim timor tiplerinde GEMKO’nun tedavi edici dozlarinda radyasyonla birlikte
giivenli uygulamas igin ideal doz rejimi heniiz belirlenmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
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3. GEMKO nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh$: icin talimatlar:

Normal doz viicut yiizey alammzin her metrekaresi bagina 800 — 1250 miligram
olacak sekilde hesaplamir. Doktorunuz veya hemsireniz gerekli miktar1 uygun veniniz
( toplardamariniz) igine 30-60 dakika siiresinde enjekte edecektir.

Enjeksiyonlanmzin uzunlugu veya sikligi hastah@imza baghdir. Belirli araliklan takip
eden haftalik enjeksiyonlarla ‘tedavi kiirleri’ uygulanir.

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

o 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 iizere ii¢ hafta boyunca GEMKO enjeksiyonlan yapilacaktir.

e Meme kanseri: iki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta
siireyle ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. GEMKO ile tedaviniz devam
ederken tedavinize bagka ilaglar (paklitaksel) da eklenebilir.

e Over kanseri: Iki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve 2 hafia
siireyle ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. GEMKO ile tedaviniz devam
ederken tedavinize karboplatin eklenebilir.

Asagidaki sema her biri 3’er enjeksiyon ve 1 kesintiden olugan arka arkaya iki ‘tedavi
kiirii’ne 6rnektir.

e {1k enicksivon —_
1. Hafta )
e [k inCH €NjeksiyON
2. Hafta L. ‘tedavi kiirii’
e Jlinci enjeksiyon
3. Hafta
p————— f\KA
4. Hafta )
e |1k €1j €k SiYON
1. Hafta L
s [KiN1CH €N EKSIYON
2, Hafta .
e Ulinci enjeksiyon 2. ‘tedavi kiirit’
3. Hafta
4. Hafta
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Size iki ‘tedavi kiirii’nden fazlasi uygulanabilir

Uygulama yolu ve metodu:

Hemgireniz boyunuzu ve kilonuzu odlgerek bu olgiimler dogrultusunda viicudunuzun
yiizey alammi hesaplayacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yiizey alam biiyiikligiini
kullanarak sizin i¢in uygun olan doza karar verecektir.

Toz halindeki GEMKO ile ampul igindeki ¢6ziici kanstinlarak ¢ozelti hazirlanir.
Hazirlanan bu ¢ozelti daha sonra bir torba veya pompadan bir tiip ve igne yoluyla
damarlarinizdan birine 30 dakika — 1 saatlik siireyle verilir. Bu uygulamaya ‘intraventz
infiizyon denir. Eger klinik diginda tedavi goriiyorsaniz biitiin randevularimza gitmeniz
6nemlidir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:
GEMKO ¢ocuklarda kullamlmaz.

Yashlarda kullanima:
Yashlarda doz degisikligi yapilmas: gerektigine dair bir kanit bulunmamaktadur.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek/karaciger yetmezligi

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

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

llacimz1 zamaninda almay1 unutmaymz.

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

Eger GEMKO’nun etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden fazla GEMKO kullandiysaniz:
GEMKO’dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

GEMKO doktor veya hemsire tarafindan uygulanacagindan, ilacin fazla miktarda
verilmesi pek muhtemel degildir. Ancak size uygulanan ilacin ¢ok fazia oldugunu
diisiiniiyorsamz, hemen doktor veya hemsireye soyleyiniz.

GEMKO’yu kullanmay: unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamam igin doktorunuzun talimatlarina uymaniz
Onemlidir.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

GEMKO ile tedavi sonlandirnildifinda olusabilecek etkiler:

GEMKO tedavisini sonlandirmak hastaligimzin daha kdétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz  tarafindan  belirtilmedikge =~ GEMKO  kullanmay:r  birakmaymz.
GEMKO’nun kullamm ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GEMKO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GEMKO’yu kullanmay:n durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

o Alerjik reaksiyon: Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarn sismesi ya da
ozellikle afiz veya bogazin yutmayr veya nefes almayr zorlagtiracak sekilde
sismesi ve deri dokiintiisii veya bayginlik

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

- Gogiis agns: veya kalp atigimzda degisiklikler (izli veya diizensiz) hissetmeye
baglarsaniz

 Bayilacak gibi hissetmeye baslarsamz (tansiyon diigmesi)

e Agzimzda agn, kizariklik, sisme veya yara varsa

e Yorgunluk, halsizlik varsa veya nefesiniz daraliyorsa veya solgun goriiniiyorsamz
(kirmiza kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az olabilmesine bagl olarak)

e Durdurulamayan kanamamz varsa (dis eti, burun veya agizda veya herhangi bir
bolgede kanama), kirmzims:1 veya pembemsi renkte idrara ¢ikma, sebepsiz
morarma olursa (kandaki trombosit (pihti hiicresi) sayismin normalden daha az
olabilmesine bagh olarak)

e Solunum problemleriniz varsa

e Deride dokiintii / yara veya kizarikhik olugmugsa

« Enjeksiyonun yapildigx bdlgenin gevresinde kagint1 veya sisme

o Oncesine gore daha az idrara ¢ikiyorsamz (bobrek yetmezligi belirtisi

olabilir)

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
GEMKO’a karg: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmamza gerek olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin 1’inden fazlasim etkiler.
Yaygin: 100 hastanun 1 ila 10°nu etkiler.

Yaygin olmayan: 1,000 hastamn 1 ila 10’unu etkiler.
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Seyrek: 10,000 hastann 1 ila 10’nu etkiler.
Cok seyrek: 10,000 hastanin 1’inden daha azim etkiler.

Buna gore GEMKO ile goriilen yan etkiler asagidakileri i¢erebilir:

Cok yaygin:

Hemoglobin diizeyinin az olmas: (kansizlik),

Akyuvar sayisinin az olmasi,

Diisiik kan pulcugu (trombosit) sayisi,

Nefes almada giigliik,

Kusma,

Bulanti,

Deride dékiintii-alerjik deri dokiintiisii (siklikla kagintilr),
Sag dokiilmesi,

Karaciger problemleri (anormal kan testi sonuglarindan bulunan),
Idrarda kan,

Anormal idrar testleri (idrarda protein),

Ates dahil soguk alginlif1 benzeri semptomlar,

Bilekler, el parmaklan, ayaklar, yiiziin sismesi (6dem)

Yaygmn:
Beyaz kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az olmasinin eslik ettigi ates (febril
nétropeni),
Istahsizlik (anoreksi),
Bas agnisi,
Uykusuzluk,
Uyuklama,
Oksiiriik,
Burun akmasi,
Kabizlik,
Ishal,
A@izda agn, kizanklik, sisme veya yara,
Kasinti,
Terleme,
Kas agnsi,
Sirt agnisi,
Ates,
Giigsiizliik,
Ustime.
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Yaygin olmayan:

Akciger hava keselerinin yaralanmasi (interstisyel pndmoni),
Hinldayarak soluma (havayollarinin spazmi),

Akcigerlerin yaralanmasi (anormal akciger spazm),
Diizensiz kalp atis1 (aritmi),

Kalp yetmezligi,

Bobrek yetmezligi,

Karaciger yetmezligi dahil ciddi karaciger hasar,

Inme.

Seyrek:

Kalp krizi (miyokart enfarktiisii),

Diigiik kan basinci,

Deride pullanma, iilser veya kabarcik olugumu,
Enjeksiyonun yapildig1 bolgede reaksiyonlar,

Solunum yetmezligine sebep olan ciddi akciger iltihabi (Yetigkin Solunum Sikintisi
Sendromu)

Daha 6nce radyoterapi uygulanmus ciltte ortaya ¢ikabilecek radyasyon gagingimu (ciltte
ciddi giines yamigina benzeyen dokiintii),
Akcigerlerde sivi,

Radyasyon toksisitesi-radyasyon terapisi ile iligkili akciger hava keselerinin
yaralanmasi,

El ve ayak parmaklarinda gangren.

Cok seyrek:

Artmis kan pulcugu sayisi,

Asin duyarlilik/alerjik reaksiyon (anafilaktik reak51yon)

Ciltte soyulma ve ciltte ciddi kabanklik,

Kan akiginm azalmasimin neden oldugu kalin bagirsak duvarinda iltihap (iskemik kolit)

Bu yan etkilerin goriilme sikhgi ve siddeti alinan doz miktarna, ilacin uygulama
hizina ve tedavi kiirleri arasinda ilagsiz gegen zamana bagh olarak azalir veya artar.

Doktorunuz size herhangi bir rahatsizh@ veya dokiintilyli gidermek igin bir ilag
verebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsamz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. GEMKO’nun saklanmasi

GEMKO’yu ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda, kuru bir yerde ve 1g1ktan koruyarak saklayimz.

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

Buzdolabinda saklamayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEMKOyu kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz GEMKO’yu kullanmayimz.
Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.

Baglarbagi, Gazi Cad., No:64-66

Uskiidar / Istanbul
Uretim yeri : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.

Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimati (..../...../......) tarihinde onaylanmigtir.
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