KULLANMA TALIMATI

GEMZAR 1g Flakon
Damar yoluyla kullamilir.

e Etkin madde: Gemsitabin (hidrokloriir olarak).
GEMZAR 1 g gemsitabine esdeger miktarda gemsitabin hidrokloriir tozu igerir.

e Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum asetat, hidroklorik asit ¢ozeltisi ve sodyum
hidroksit ¢ozeltisidir.

25 ml’lik ¢oziicti ampul % 0.9’1uk steril sodyum kloriir ¢ozeltisi icerir.

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

o Kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GEMZAR nedir ve ne icin kullanilir?

GEMZAR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GEMZAR nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GEMZAR’in saklanmasi

SR WDNN

Bashklar yer almaktadir.

1. GEMZAR nedir ve ne icin kullanilir?

GEMZAR ambalaji, toz iceren cam bir flakon ve ¢oziicii iceren bir ampulden olusur. Toz
halinde bulunan GEMZAR beyaz ila kirik beyaz aras1 renktedir. Ampul i¢indeki ¢oziicii ile
karnistirllarak hazirlanan ¢ozelti berrak renksiz ila agik saman rengi arasindadir.

Hastane eczacisi, hemsire veya doktor Gemzar’1 steril sodyum kloriir ¢dzeltisinde ¢oziip poset
veya pompadan gegirerek tiip ve igne yardimiyla damarlarinizdan birine verir. Buna

intravendz infiizyon ad1 verilir.

GEMZAR sitotoksik bir ilactir. Sitotoksik ilaglar kanser hiicreleri de dahil olmak {izere biitiin
boliinen hiicreleri oldiiriir.

GEMZAR, mesane kanseri, akciger kanseri (‘Kiigiik Hiicreli Dis1’ tipi), pankreas kanseri,
meme kanseri ve over (yumurtalik) kanseri hastalarinin tedavisinde kullanilir.
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Eger doktorunuz size bu ilac1 bagka bir nedenle verdiyse, ilagla ilgili her tiirlii sorunuzu
doktorunuza sorunuz.

2. GEMZAR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Cocuklarda kullanilmaz.

GEMZAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Gemsitabin’e ya da GEMZAR’m icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asiri
duyarl (alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz)

fleri derecede karaciger veya bobrek probleminiz mevcutsa kullanmayniz.

Hamile iseniz

Emziriyorsaniz

GEMZAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Uzun siireli veya ¢ok sayida (haftada birden fazla) infiizyon uygulanmasi yan etkilere

sebep olabilir.

GEMZAR ve diger sitotoksik ilaclarin ¢ogu kemik iligi hiicrelerini etkileyebilir. Bu
hiicreler yeni kan hiicreleri iiretmek i¢in ¢ok hizli boliiniirler. GEMZAR tedavisi sirasinda
sizden kan Ornekleri alinacak ve her farkli tip kan hiicrelerinin (trombositler (pihtilagsmay1
saglayan), beyaz kan hiicreleri ve kirmiz1 kan hiicreleri) miktarlar1 analiz edilecektir. Eger
kan hiicrelerinin miktar1 ¢ok diisiikse doktorunuz dozu degistirmeye veya tedaviyi kesmeye
karar verebilir. Kemik iliginiz yeni hiicreler {iirettikce kan hiicrelerinin miktart ¢ok
gecmeden artacaktir.

Herhangi bir bobrek veya karaciger rahatsizligr (hepatit, alkolizm, karaciger kanseri)
yasadiysaniz veya yasamaktaysaniz. Karaciger ve bobrekleriniz GEMZAR’1n viicuttan
atilimim sagladigindan bu organlarinizin normal ¢alisip ¢alismadigini kontrol etmek icin
test yapilacaktir. Test sonuclarina gore gerektiginde doktorunuz tedavinin kesilmesine
karar verebilir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GEMZAR’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Gemsitabinin hamilelik ve bebeginiz iizerinde zararli etkileri bulunmaktadir.
Hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa GEMZAR’1 kullanmayiniz.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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GEMZAR’1n anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirme doneminde GEMZAR
ile tedavinin mutlak gerekli oldugu durumlarda, tedavi siiresince emzirme birakilmalidir.

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

GEMZAR’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GEMZAR icerigindeki diger yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarlii@iniz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz etki beklenmez.

GEMZAR 1 g flakon 17.5 mg (<Ilmmol) sodyum icerir. Bu hastalarca kontrollii sodyum
diyeti yapilarak dikkate alinmaldir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Tiim tiimor tiplerinde GEMZAR’1n tedavi edici dozlarinda radyasyonla birlikte giivenli
uygulamasi i¢in ideal doz rejimi heniiz belirlenmemistir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GEMZAR nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Normal doz viicut ylizey alanimmizin her metrekaresi basina 800 — 1250 miligram olacak
sekilde hesaplanir. Doktorunuz veya hemsireniz gerekli miktar1 uygun veniniz i¢ine 30-60
dakika siiresinde enjekte edecektir.

Enjeksiyonlarinizin uzunlugu veya sikligi hastaliginiza baglidir. Belirli araliklan 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. GEMZAR tedavinize baska 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 iizere ii¢ hafta boyunca GEMZAR enjeksiyonlar1 yapilacaktir.

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

e Over kanseri: iki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta siireyle ara
verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. GEMZAR ile tedaviniz devam ederken tedavinize

karboplatin eklenebilir.

Asagidaki sema her biri 3’er enjeksiyon ve 1 kesintiden olusan arka arkaya iki ‘tedavi kiirii’'ne
ornektir.
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1. Hafta [lk enjeksiyon =
Ikinci enjeksiyon
2. Hafta 1. ‘tedavi kiirii’
Uciincii enjeksiyon
3. Hafta
ARA
4. Hafta .
1k enjeksiyon
1. Hafta
Ikinci enjeksiyon
2. Hafta
Uciincii enjeksiyon 2. ‘tedavi kiirii’
3. Hafta
ARA
4. Hafta

Size iki ‘tedavi kiirii’nden fazlas1 uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hemgireniz boyunuzu ve kilonuzu olgerek bu olgiimler dogrultusunda viicudunuzun yiizey
alanin1 hesaplayacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yiizey alani biiyiikliigiinii kullanarak sizin
icin uygun olan doza karar verecektir.

Toz halindeki GEMZAR ile ampul i¢indeki ¢6ziicii karistirilarak ¢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 ‘intravendz infiizyon’ denir.

Eger klinik disinda tedavi goriiyorsaniz biitiin randevulariniza gitmeniz énemlidir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
GEMZAR cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda doz degisikligi yapilmasi gerektigine dair bir kanit bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar::

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 ayrn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz GEMZAR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.
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Eger GEMZAR’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla GEMZAR kullandiysaniz:
GEMZAR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,.

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

GEMZAR’1 kullanmay1 unutursamz:

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 almaymz.

GEMZAR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

GEMZAR tedavisini sonlandirmak hastaliinizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce GEMZAR kullanmay1 birakmayiniz. GEMZAR’in
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GEMZAR’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GEMZAR’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon: Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz
veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi ve deri dokiintiisii
veya bayginlik

e 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)

e (Gogiis agrist veya kalp atisimzda degisiklikler (hizli veya diizensiz) hissetmeye
baslarsaniz

e Bayilacak gibi hissetmeye baslarsaniz (tansiyon diismesi)

e Agzimizda agn, kizariklik, sisme veya yara varsa

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

¢ Durdurulamayan kanamaniz varsa (dis eti, burun veya agizda veya herhangi bir bolgede

kanama), kirmizimsi veya pembemsi renkte idrara c¢ikma, sebepsiz morarma olursa

(kandaki trombosit (piht1 hiicresi) sayisinin normalden daha az olabilmesine bagli olarak)

Solunum problemleriniz varsa

Deride dokiintii / yara veya kizariklik olugmussa

Enjeksiyonun yapildig1 bolgenin ¢evresinde kasint1 veya sisme

Oncesine gore daha az idrara ¢ikiyorsaniz (bobrek yetmezligi belirtisi olabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
GEMZAR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Gemzar 1 g- KT 5/6



Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bulant1 ve/veya kusma

Ishal veya kabizlik

Ellerde, ayaklarda ve bacaklarda sisme

Sag dokiilmesi

Halsizlik, istahsizlik

Karaciger test sonuglarinda farkliliklar

El ve ayaklarda kan akisinin zayif olmasi (hissizlik, karincalanma, soguma veya his kayb1
belirtileri olabilir).

Bunlar GEMZAR 1n hafif yan etkileridir.

Bu yan etkilerin goriilme siklig1 ve siddeti alinan doz miktarina, ilacin uygulama hizina ve
tedavi kiirleri arasinda ilagsiz gegen zamana bagl olarak azalir veya artar.

Doktorunuz size herhangi bir rahatsizlig1 veya dokiintiiyii gidermek i¢in bir ila¢ verebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. GEMZAR’1n saklanmasi

GEMZAR’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Hastane eczanesi GEMZAR Flakonu oda sicakliginda saklamalidir (15 — 30° C).
GEMZAR ¢ozeltisi hazirlandiktan sonra 24 saat icinde kullanilmalidir. Bu siire icinde oda
sicakliginda tutulmalhidir.

Buzdolabinda saklamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEMZAR’1 kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz GEMZAR’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi : Lilly Ilac Ticaret Limited Sirketi

Kusbakis1 Cad. Rainbow Plaza No:4 Kat:3
34662 Altunizade — Istanbul

Uretici : Lilly Fransa SAS
2 rue du Colonel Lilly,
67640 Fegersheim
FRANSA
Bu kullanma talimati (..../...../......) tarihinde onaylanmistir.
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