KULLANMA TALIMATI

GEMTU® 2000 mg/20 ml konsantre inflizyon ¢ozeltisi
Sitotoksik, steril
Damar yoluyla kullamhir.

* Etkin madde: Gemsitabin (hidroklorir olarak).

Her flakon 2000 mg gemsitabine esdeger miktarda 2277 mg gemsitabin hidroklorir igerir.
GEMTU her 1 ml’sinde 100 mg gemsitabine esdeger 113.85 mg gemsitabin hidrokloriir
icerir.

* Yardimct madde(ler): Polietilen glikol 300, propilen glikol, ph ayarlayici olarak sodyum
hidroksit ve konsantre hidroklorik asit, susuz etanol, nitrojen

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

*  Kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye girtiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GEMTU nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. GEMTU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. GEMTU nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GEMTU’nun saklanmas

Bashklar yer almaktadar.
1. GEMTU nedir ve ne i¢in kullanilir?

GEMTU, etkin madde olarak gemsitabin hidroklorir igeren bir ilagtir.

GEMTU seffaf cam flakonda berrak, renksiz ile agik sar1 renk arasinda ¢ozeltidir.

GEMTU, teflon kapl kauguk tipa ve aliiminyum flip-off acik gri renkli kapakla kapatilmig 20
ml seffaf renkli Tip I cam flakonda kullanima sunulmaktadir.

Hastane eczacisi, hemsire veya doktor GEMTU’yu steril sodyum klorir c¢ozeltisinde
seyrelterek poset veya pompadan gecirerek tup ve igne yardimiyla damarlarinizdan birine
verir. Buna intravenoz inflizyon adi verilir.
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GEMTU sitotoksik bir ilagtir. Sitotoksik ilaglar kanser hiicreleri de dahil olmak {izere biitiin
bolunen hucreleri oldrar.

GEMTU, mesane kanseri, akciger kanseri (‘Kuglk Hucreli Dis1” tipi), pankreas kanseri,
meme kanseri ve over (yumurtalik) kanseri hastalarinin tedavisinde kullanilir.

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

2. GEMTU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GEMTU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Gemsitabin’e ya da GEMTU’nun igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarl (alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz),
e Emziriyorsaniz.

GEMTU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

e GEMTU ve diger sitotoksik ilaglarin ¢ogu kemik iligi hucrelerini etkileyebilir. Bu
hiicreler yeni kan hiicreleri iiretmek i¢in ¢ok hizli boliintirler. GEMTU tedavisi
sirasinda sizden kan 6rnekleri alinacak ve her farkli tip kan hiicrelerinin (trombositler
(p1ihtilagsmay1 saglayan), beyaz kan hiicreleri ve kirmizi kan hiicreleri) miktarlart analiz
edilecektir. Eger kan hiicrelerinin miktar1 ¢ok diisiikse doktorunuz dozu degistirmeye
veya tedaviyi kesmeye karar verebilir. Kemik iliginiz yeni hicreler drettikge kan
hiicrelerinin miktar1 ¢ok gegcmeden artacaktir.

e Herhangi bir bébrek veya karaciger rahatsizligi (hepatit, alkolizm, karaciger kanseri)
yasadiysaniz veya yasamaktaysaniz. Karaciger ve bobrekleriniz GEMTU’nun vicuttan
atitlmin1 sagladigindan bu organlarinizin normal ¢alisip calismadigini kontrol etmek
icin test yapilacaktir. Test sonuglarina gore gerektiginde doktorunuz tedavinin
kesilmesine karar verebilir.

e Gemsitabin tedavisiyle iliskili akcigerlerde bazen ciddi etkiler rapor edilmistir. Bu
etkilerin nedenleri bilinmemektedir. Akciger Odemi, akciger hava keselerinin
yaralanmasi, solunum yetmezligine sebep olan ciddi akciger iltithab1 gibi etkiler
gozlenebilir. Eger bu gibi etkiler olusursa, doktorunuz tedavinin kesilmesine karar
verebilir. Erken destekleyici bakim, durumun diizeltilmesinde yardimei olacaktir.

GEMTU kullanmadan 6nce doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sdylemeniz gerekenler;
e Karaciger, kalp ve damar hastaliginiz varsa daha 6nce bu hastaliklar1 gegirdiyseniz ya
da bobreklerinizle ilgili bir probleminiz varsa lltfen doktorunuza veya hastane
eczaciniza sOyleyiniz, GEMTU kullanmamaniz gerekebilir. Yakin zamanlarda
gecirilmis ya da almayr planladifiniz radyoterapiniz varsa liitfen doktorunuza
soyleyiniz, GEMTU ile kullanimi sonucu erken veya ge¢ radyasyon reaksiyonu
olabilir.
e Yakin zamanda as1 olmus iseniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz, asinin GEMTU ile
yakin zamanda uygulanmasi kotii etkilere neden olabilir.
e [Eger bu ilag ile tedaviniz sirasinda konfiizyon (zihin karisikligi), nobetler (krizler) veya
gormede bozukluk ile birlikte bas agris1 gibi belirtiler yasarsaniz, derhal doktorunuzu

www.ilac101.com

2/11


https://ilac101.com

araymiz. Bu, posterior reversibl ensefalopati sendromu adli ¢ok nadir goriilen bir sinir
sistemi yan etkisi olabilir.

e [Eger solunum giicliigli yasarsaniz veya ¢ok gii¢siiz hissederseniz ve ¢ok solgunsaniz,
liitfen doktorunuza sdyleyiniz, bu bobrek yetmezliginin veya akcigerlerinizle ilgili bir
sorunun isareti olabilir.

Vicut genelinde bir sigkinlik (6dem), nefes darlig1 (kisa kisa nefes alip verme) veya kilo alimi
yasarsaniz liften doktorunuza séyleyiniz, bu kilcal kan damarlarinizdan dokuya sizan sivinin
isareti olabilir.

Erkek hastalarin GEMTU ile tedavi sirasinda ve tedavi sonrasinda 6 aya kadar baba
olmamalar1 gerekir. Tedaviniz sirasinda veya tedavi bitimini takip eden 6 ay icinde baba
olmak isterseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Tedavinize baslamadan 6nce, sperm
saklama hakkinda danismanlik almak isteyebilirsiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

GEMTU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gemsitabinin hamilelik ve bebeginiz lizerinde zararh etkileri bulunmaktadir.
Hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa GEMTU’yu kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GEMTU’nun anne siitiine geg¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirme déneminde GEMTU
ile tedavinin mutlak gerekli oldugu durumlarda, tedavi siiresince emzirme birakilmalidir.

Arag ve makine kullanimi
Bu tibbi iiriin alkol i¢erdiginden ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.
Eger kendinizi yorgun hissediyorsaniz motorlu ara¢ ve makineleri kullanmaktan kagininiz

GEMTU’nun iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GEMTU igerigindeki diger yardimci maddelere karsi asirt bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz etki beklenmez.

Bu tibbi {iriinde hacmin % 44 (a/h)’l kadar kadar etanol (alkol) vardir; Bu miktar 222,22 mg
bira ya da 88,89 ml saraba karsilik gelmektedir. Alkol bagimlilig1 olanlar icin zararli olabilir.
Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastalifi ya da epilepsi gibi yiiksek risk
grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir. Bu tibbi iirlindeki alkol miktar1 diger ilaglarin
etkisiyle degisebilir. Bu tibbi tiriindeki alkol miktar1 araba siirmenizi ve diger makineleri
kullanmaniz1 etkileyebilir.

www.ilac101.com

3/11


https://ilac101.com

Bu tibbi {irlin her 20 mL’lik dozunda 183,94 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Tim timor tiplerinde GEMTU’nun tedavi edici dozlarinda radyasyonla birlikte gilivenli
uygulamasi i¢in ideal doz rejimi heniiz belirlenmemistir. Yakin zamanda as1 olmus iseniz
litfen doktorunuza sdyleyiniz, asinin GEMTU ile yakin zamanda uygulanmasi kotii etkilere
neden olabilir.

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

3. GEMTU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Normal doz viicut yiizey alanimizin her metrekaresi basina 800 — 1250 miligram olacak
sekilde hesaplanir. Doktorunuz veya hemsireniz gerekli miktar1 uygun damariniz (veniniz)
icine 30-60 dakika suresinde enjekte edecektir.

Enjeksiyonlariizin uzunlugu veya sikligr hastaliginiza baghdir. Belirli araliklar takip eden
haftalik enjeksiyonlarla ‘tedavi kiirleri” uygulanir.
e Akciger veya mesane kanseri: ki veya (i¢ hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon
yapilacak ve 2 hafta siireyle ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. GEMTU
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 uzere ug¢ hafta boyunca GEMTU enjeksiyonlar1 yapilacaktir.

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

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

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

ornektir.
1. Hafta [ Ilk enjeksiyon -
2. Hafta [ Ikinci enjeksiyon 1.*tedavi kurd’
3. Hafta [ Uglincii enjeksiyon
4. Hafta — ARA
1. Hafta — Tlk enjeksiyon
2. Hafta [ Ikinci enjeksiyon
3. Hafta | Uclinci enjeksiyon 2. ‘tedavi kard’
4. Hafta ARA

Size iki ‘tedavi kiirii’'nden fazlas1 uygulanabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Hemsireniz boyunuzu ve kilonuzu 6lgerek bu dl¢iimler dogrultusunda viicudunuzun yiizey
alanin1 hesaplayacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yiizey alani biiyilikliglini kullanarak sizin
icin uygun olan doza karar verecektir.

GEMTU, uygun ¢oziicii ile karistirilarak seyreltilir. Hazirlanan bu ¢ozelti daha sonra bir torba
veya pompadan bir tiip ve igne yoluyla damarlarinizdan birine 30 dakika — 1 saatlik stireyle
verilir. Bu uygulamaya ‘intravendz inflizyon’ denir.

Eger klinik disinda tedavi goriiyorsaniz biitiin randevulariniza gitmeniz 6nemlidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
GEMTU cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda doz degisikligi yapilmas1 gerektigine dair bir kanit bulunmamaktadir.

Ozel kullamim 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 bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz GEMTU ile tedavinizin ne kadar surecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger GEMTU’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GEMTU kullandiysaniz:
GEMTU dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigSaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

GEMTU’yu kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GEMTU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

GEMTU tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge GEMTU’yu kullanmay1 birakmayimiz. GEMTU’nun
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, GEMTU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GEMTU’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6lUmiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyon: Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz
veya bogazin yutmayr veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi ve deri
dokintisl veya bayginlik. Eger ciddi dokiintii, kasint1 veya kabarma (Stevens-Johnson
Sendromu veya toksik epidermal nekroliz) varsa

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

GOgus agrist veya kalp atisimizda degisiklikler (hizli veya diizensiz) hissetmeye
baslarsaniz

Bayilacak gibi hissetmeye baglarsaniz (tansiyon diismesi)

Agzinizda agn, kizariklik, sisme veya yara varsa

Yorgunluk, halsizlik varsa veya nefesiniz daraliyorsa veya solgun goriiniiyorsaniz
(kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az olabilmesine bagli olarak)
Durdurulamayan kanamaniz varsa (dis eti, burun veya agizda veya herhangi bir
bolgede kanama), kirmizimsi veya pembemsi renkte idrara ¢ikma, sebepsiz morarma
olursa (kandaki trombosit (ptht1 hiicresi) sayisinin normalden daha az olabilmesine
bagli olarak)

Solunum problemleriniz varsa

Deride dokiintii / yara veya kizariklik olusmussa

Enjeksiyonun yapildigi bélgenin ¢evresinde kasint1 veya sisme

Oncesine gore daha az idrara gikiyorsamz (bdbrek yetmezligi belirtisi olabilir)

Kiiclik kan damarlarinizdan dokuya sivi sizintiniz olabileceginden, genellesmis bir
siskinlik, nefes darlig1 veya kilo alimi1

Konfiizyon (zihin karigiklig), nobetler (krizler) veya gérmede bozukluk ile birlikte
gorilen bas agris1 (posterior reversibl ensefalopati sendromu)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
GEMTU’ya Kkars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin 1’inden fazlasini etkiler.
Yaygin: 100 hastanin 1 ila 10’unu etkiler.

Yaygin olmayan: 1,000 hastanin 1 ila 10’unu etkiler.
Seyrek: 10,000 hastanin 1 ila 10’unu etkiler.

Cok seyrek: 10,000 hastanin 1’inden daha azin etkiler.

Buna gore GEMTU ile goriilen yan etkiler asagidakileri icerebilir:
Cok yaygin:

Hemoglobin diizeyinin az olmasi (kansizlik),

Akyuvar sayisinin az olmasi,

Diistik kan pulcugu (trombosit) sayist,

Nefes almada gucluk,
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Kusma,

Bulanti,

Deride dokinti-alerjik deri dokiintiisii (siklikla kasintili),

Sag¢ dokilmesi,

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

Anormal idrar testleri (idrarda protein),

Ates dahil soguk alginlig1 benzeri semptomlar,

Bilekler, el parmaklari, ayaklar, yliziin sigmesi (6dem).

Yaygin:

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az olmasinin eslik ettigi ates (febril
notropeni),

Istahsizlik (anoreksi),

Bas agrisi,

Uykusuzluk,

Uyuklama,

Okstirtk,

Burun akmasi,

Kabizlik,

Ishal,

Agizda agr, kizariklik, sisme veya yara,
Kasinti,

Terleme,

Kas agrist,

Sirt agrist,

Ates,

Gugsuzluk,

Usiime,

Bilirubin artisi.

Yaygin olmayan:

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

Akcigerlerin yaralanmasi (anormal akciger grafisi/taramast),
Diizensiz kalp atis1 (aritmi),

Kalp yetmezligi,

Bobrek yetmezligi,

Karaciger yetmezligi dahil ciddi karaciger hasari,

[nme.

Seyrek:

Kalp krizi (miyokart enfarktiisu),

Diistik kan basinci,

Deride pullanma, iilser veya kabarcik olusumu,

Enjeksiyonun yapildig1 bolgede reaksiyonlar,

Solunum yetmezligine sebep olan ciddi akciger iltihabi (Yetiskin Solunum Sikintisi
Sendromu),

Daha 6nce radyoterapi uygulanmis ciltte ortaya ¢ikabilecek radyasyon ¢agrisimi (ciltte ciddi
glines yanigina benzeyen dokiintii),
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Akcigerlerde sivi,

Radyasyon toksisitesi-radyasyon terapisi ile iligkili akciger hava keselerinin yaralanmasi,
El ve ayak parmaklarinda gangren,

Bir enzim olan Gama Glutamil Transferazda (GGT) artis.

Cok seyrek:

Artmis kan pulcugu sayist,

Asir1 duyarlilik/alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon),

Ciltte soyulma ve ciltte ciddi kabariklik (Stevens Johnson Sendromu),

Kan akisinin azalmasinin neden oldugu kalin bagirsak duvarinda iltihap (iskemik kolit),
Kapiller kac¢is sendromu (kiigiik kan damarlarinizdaki sivinin dokuya sizmast).

Konfiizyon (zihin karisikligr), ndbetler (krizler) veya gérmede bozukluk ile birlikte goérilen
bas agrisi (posterior reversibl ensefalopati sendromu)

Bu belirti ve/veya durumlardan herhangi birisi sizde olabilir. Bu yan etkilerden herhangi biri
basiniza gelmisse en kisa zamanda doktorunuza bildiriniz.

Eger bu yan etkilerden herhangi biri hakkinda endiseniz varsa litfen doktorunuzla konusun.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine
katk1 saglamis olacaksiniz.

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

5. GEMTU’nun saklanmasi
GEMTU’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Flakonlar1 25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayiniz.
Kullanmadan 6nce seyreltilmelidir.

Flakonlar acildiktan sonra, seyreltme dncesi

Flakona ¢oklu igne girip ¢ikmasinin ardindan iiriin, 25°C’de 28 giin boyunca fiziksel ve
kimyasal agidan stabildir. Mikrobiyolojik agidan, acilan flakonlar seyreltme Oncesi 25°C’de
maksimum 28 giin saklanabilir.

Diger saklama stiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.

Seyreltmenin ardindan:
Uriin, % 0.9’luk sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra 25°C’de ve 2-8° C arasinda
60 gulin boyunca fiziksel ve kimyasal olarak stabildir.
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Mikrobiyolojik ag¢idan, hazirlanan ¢o6zelti hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa,
hazirlanan ¢ozeltinin  kullanim Oncesi saklama siiresi ve kosullar1  kullanicinin
sorumlulugundadir. Seyreltme, kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar altinda
gerceklesmiyorsa 2-8 °C arasinda en fazla 24 saat saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEMTU’yu kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz GEMTU’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklari TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

Onko Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Kosuyolu Cad. No: 34

34718 Kadikdy/ Istanbul
Telefon: 0216 544 90 00

Faks: 0 216 545 59 99

E-mail : info@onkokocsel.com

Uretim yeri:

Onko Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Gebze Organize San. Bolgesi 1700 Sokak, No:1703
41480 Gebze / Kocaeli

Bu kullanma talimaty .. I..1.... tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR
Seyreltme talimati
GEMTU’nun kullanima hazirlanmas1 amaciyla onaylanan tek seyreltici, koruyucu igcermeyen
% 0.9’luk (9 mg/ml) sodyum kloriir ¢ozeltisidir. Sadece onerilen ¢oziicii kullanilmalidir.
1. GEMTU’nun intravendz uygulamasinin hazirlanmasi sirasinda aseptik teknikler
kullaniniz.
2. GEMTU, berrak, renksiz-hafif sar1 renkli, ml’sinde 100 mg gemsitabin igeren konsantre
cozelti seklindedir. Konsantre ¢ozelti, koruyucu igermeyen steril, enjeksiyonluk % 0.9’luk
(9 mg/ml) sodyum Klor(r ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.
3. GEMTU’nun gerekli olan toplam miktar1 hastanin bireysel ihtiyaglarina gore
belirlenmeli ve 500 ml % 0.9’luk (9 mg/ml) sodyum Kklorir c¢ozeltisi icerisinde
seyreltilmelidir. Sonraki seyreltme, ayn1 ¢oziicliyle yapilabilir. Seyreltilmis ¢ozelti, berrak,
renksiz-hafif sar1 renklidir.
4. Seyreltilmis ¢ozeltinin hazirlanmasi, saklanmasi ve uygulamasi sirasinda PVC
icermeyen ekipmanlar kullanilmalidir.

Enjeksiyonluk soliisyonun hazirlanmasi
GEMTU, her bir mililitresinde 100 mg gemsitabin iceren konsantre ¢ozeltidir. Konsantre
cozelti uygulama oncesinde seyreltilmelidir.

Eger flakonlar dondurucuda saklanmigsa, kullanim oOncesinde gerekli miktar GEMTU,
25°C’de 5 dakika bekletilmelidir. Hastanin ihtiyacina gore optimum dozu elde etmek igin
birden fazla flakonun kullanilmas1 gerekebilir.

GEMTU’nun ihtiya¢ duyulan miktarinin aseptik olarak c¢ekilebilmesi i¢in kalibre edilmis bir
enjektor kullanilmalidir.

Ihtiya¢ duyulan hacimdeki GEMTU, mutlaka en az 500 mI’lik % 0.9’luk (9 mg/ml) sodyum
kloriir ¢ozeltisi torbasi i¢ine enjekte edilmelidir.

Torba manuel olarak salmim hareketi kullanilarak karistirilmalidir. Ilave seyreltmeler aym
seyreltici kullanilarak yapilabilir.

Hazirlanan inflizyon ¢ozeltisi 2-8 °C’de saklanmak kosuluyla 24 saat i¢inde kullanilmalidir.
Tiim parenteral tibbi {iriinlerde oldugu gibi, GEMTU da uygulama oncesinde renk degisikligi
ve partikiil madde agisindan gozle kontrol edilmelidir. Eger partikiil madde gozlenirse,
uygulanmamalidir.

GEMTU enjeksiyonluk ¢ozelti, tek kullanimliktir. Kullanilmayan ¢ozeltiler atilmalidir.

Tasinmasi:
Inflizyon soliisyonunun hazirlanmast ve atilmasinda sitotoksik {irlinlerin normal giivenlik

onlemleri alinmalidir. Infiizyon soliisyonu giivenli 6zel bir kapta tasinmali ve koruyucu
eldiven ve giysi kullanilmalidir. Eger 6zel bir kap yoksa maske ve koruyucu gozliik kullanim1
saglanmalidir.
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Hazirlanan ¢ozelti gozlerle temas ederse ciddi iritasyona yol agabilir. Gozler hemen bol su ile
yikanmalidir. Eger iritasyon devam ederse doktora danisilmalidir. Soliisyon eger ciltle temas
ederse bol su ile yikanmalidir.

Imha etme talimatlar
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirtinlerin kullanimlart sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin ydnetimi 2/4/2015 ve 29314 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.
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