KULLANMA TALIMATI

GEMCITABINE KABI 1 g Inflizyonluk Cézelti Hazirlamak I¢in Liyofilize Toz
Steril — Sitotoksik Ajan
Damar icine uygulanir.

. Etkin madde: Her flakon 1 g gemsitabine esdeger miktarda 1138 mg gemsitabin
hidrokloriir igerir.
o Yardimci Maddeler: Mannitol, sodyum asetat, hidroklorik asit ve sodyum hidroksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GEMCITABINE KABI nedir ve ne icin kullanilir?

GEMCITABINE KABI'Yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GEMCITABINE KABI nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

GEMCITABINE KABI’nin saklanmast

SAEIE R

Bashklar yer almaktadar.
1. GEMCITABINE KABI nedir ve ne icin kullanihir?

GEMCITABINE KABI ambalaji, toz igeren cam bir flakondan olusur. Toz halinde bulunan
GEMCITABINE KABI beyaz ila kirik beyaz arasi renktedir. Coziicii ile karistirilarak
hazirlanan ¢6zelti berrak renksiz ila agik saman rengi arasindadir.

Hastane eczacisi, hemsire veya doktor GEMCITABINE KABI’yi steril sodyum kloriir
cozeltisinde ¢Oziip poset veya pompadan gecirerek tiip ve igne yardimiyla damarlarinizdan
birine verir. Buna intravendz infiizyon adi verilir.

GEMCITABINE KABI sitotoksik bir ilagtir. Sitotoksik ilaglar kanser hiicreleri de dahil olmak
iizere biitiin boliinen hiicreleri 6ldiiriir.

GEMCITABINE KABI, mesane kanseri, akciger kanseri (‘Kiiciik Hiicreli Dis1’ tipi), pankreas
kanseri, meme kanseri ve over (yumurtalik) kanseri hastalarinin tedavisinde kullanilir.

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



2. GEMCITABINE KABI'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GEMCITABINE KABI'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

 Gemsitabin’e ya da GEMCITABINE KABI’nin igerdigi yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz),

« {leri derecede karaciger veya bobrek probleminiz mevcutsa,

* Hamile iseniz,

* Emziriyorsaniz.

GEMCITABINE KABI'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Uzun siireli veya ¢ok sayida (haftada birden fazla) infiizyon uygulanmasi yan etkilere sebep
olabilir.

* GEMCITABINE KABI ve diger sitotoksik ilaclarin ¢ogu kemik iligi hiicrelerini etkileyebilir.
Bu hiicreler yeni kan hiicreleri iiretmek icin ¢ok hizli béliiniirler. GEMCITABINE KABI
tedavisi sirasinda sizden kan 6rnekleri alinacak ve her farkli tip kan hiicrelerinin (trombositler
(pthtilagsmay1 saglayan), beyaz kan hiicreleri ve kirmizi kan hiicreleri) miktarlar1 analiz
edilecektir. Eger kan hiicrelerinin miktar1 ¢ok diisiikse doktorunuz dozu degistirmeye veya
tedaviyi kesmeye karar verebilir. Kemik iliginiz yeni hiicreler iirettikge kan hiicrelerinin
miktar1 cok gegmeden artacaktir.

* Herhangi bir bobrek veya karaciger rahatsizligi (hepatit, alkolizm, karaciger kanseri)
yasadiysaniz veya yasamaktaysaniz. Karaciger ve bobrekleriniz GEMCITABINE KABI’nin
viicuttan atiliminm sagladigindan bu organlarinizin normal ¢alisip ¢alismadigini kontrol etmek
icin test yapilacaktir. Test sonuglarina gore gerektiginde doktorunuz tedavinin kesilmesine
karar verebilir.

« GEMCITABINE KABI tedavisiyle iliskili akcigerlerde bazen ciddi etkiler rapor edilmistir.
Bu etkilerin nedenleri bilinmemektedir. Akciger 6demi, akciger hava keselerinin yaralanmast,
solunum yetmezligine sebep olan ciddi akciger iltithab1 gibi etkiler gozlenebilir. Eger bu gibi
etkiler olusursa, doktorunuz tedavinin kesilmesine karar verebilir. Erken destekleyici bakim,
durumun diizelmesinde yardimci olacaktir.

GEMCITABINE KABI kullanmadan énce doktorunuza, hemsirenize veya hastane eczaciniza
sOylemeniz gerekenler;

e Karaciger, kalp ve damar hastaliginiz varsa, daha 6nce bu hastaliklar1 gegirdiyseniz ya
da bobreklerinizle ilgili bir probleminiz varsa liitfen doktorunuza veya hastane
eczaciiza soyleyiniz, GEMCITABINE KABI kullanmamamz gerekebilir. Yakin
zamanlarda ge¢irilmis ya da almayr planladiginiz radyoterapiniz varsa liitfen
doktorunuza sdyleyiniz, GEMCITABINE KABI ile kullanimi sonucu erken veya geg
radyasyon reaksiyonu olabilir.

e Yakin zamanda as1 olmus iseniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz, asinin GEMCITABINE
KABI ile yakin zamanda uygulanmasi kétii etkilere neden olabilir.

e Bu ilacla tedavi sirasinda konfilizyonla birlikte bas agrisi, nobetler ya da gormede
degisiklikler gibi semptomlar goriiliirse derhal doktorunuzu araymiz. Bu, ¢ok seyrek
goriilen sinir sistemi yan etkisidir (posterior geri doniisiimli ensefalopati sendromu).

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

e Viicut genelinde bir siskinlik (6dem), nefes darligi (kisa kisa nefes alip verme) veya kilo
alimi1 yasarsaniz liitfen doktorunuza séyleyiniz, bu kilcal kan damarlarinizdan dokuya
sizan s1vinin isareti olabilir.



Erkek hastalarin GEMCITABINE KABI ile tedavi sirasinda ve tedavi sonrasinda 6 aya kadar
cocuk sahibi olmamalar1 gerekir. Tedaviniz sirasinda veya tedavi bitimini takip eden 6 ay
icinde c¢ocuk sahibi olmak isterseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Tedavinize
baslamadan dnce, sperm saklama hakkinda danigsmanlik almak isteyebilirsiniz.

GEMCITABINE KABI ile tedavi sirasinda kadin hastalara hamile kalmamalari, tedavi eden
doktorun uyarilmasi ve tedavi sonrasi gebe kalinmasi tavsiye edilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GEMCITABINE KABI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gemsitabinin hamilelik ve bebeginiz iizerinde zararl etkileri bulunmaktadir.
Hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa GEMCITABINE KABI’yi kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GEMCITABINE KABI’nin anne siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirme
doneminde GEMCITABINE KABI ile tedavinin mutlak gerekli oldugu durumlarda, tedavi
stiresince emzirme birakilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

GEMCITABINE KABI 6zellikle alkol aldiysamiz uykulu hissettirebilir. GEMCITABINE
KABI tedavisinin uykulu hissetmenize neden olmadigindan emin olana kadar motorlu arag ve
makineleri kullanmayiniz.

GEMCITABINE KABI’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

GEMCITABINE KABI igerigindeki diger yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz etki beklenmez.

GEMCITABINE KABI 1 g flakon 1mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum i¢cermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Tiim tiimér tiplerinde GEMCITABINE KABI’nin tedavi edici dozlarinda radyasyonla birlikte
gilivenli uygulamasi igin ideal doz rejimi heniiz belirlenmemistir. Yakin zamanda as1 olmusg
iseniz liitfen doktorunuza soyleyiniz, asinin GEMCITABINE KABI ile yakin zamanda
uygulanmasi kot etkilere neden olabilir.



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

3. GEMCITABINE KABI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Normal doz viicut yiizey alaninizin her metrekaresi bagina 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 baglhidir. Belirli araliklari takip eden
haftalik enjeksiyonlarla ‘tedavi kiirleri’ uygulanir.

« Akciger veya mesane kanseri: iki veya ii¢ hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve
2 hafta siireyle ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. GEMCITABINE KABI tedavinize
baska bir ila¢ olan sisplatin de eklenebilir.

* Pankreas kanseri: Yedi hafta boyunca, haftada bir kez enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta siireyle
ara verilerek sonraki kiir uygulanacaktir. Iki haftanmn ardindan yine haftada bir kez olmak iizere
ii¢c hafta boyunca GEMCITABINE KABI enjeksiyonlar1 yapilacaktir.

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

« Over kanseri: iki hafta boyunca, haftada bir enjeksiyon yapilacak ve 2 hafta siireyle ara
verilerek sonraki kiir uygulanacakti. GEMCITABINE KABI 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.



Ik enjeksiyon
1.Hafta .
Ikinci enjeksiyon
2.Hafta Ugiincii enjeksiyon
1. ‘tedavi kiirii’
3.Hafta
ARA
4.Hafta .
IIk enjeksiyon
1.Hafta
Ikinci enjeksiyon
2.Hafta oo 2. ‘tedavi kiirii’
Uciincii enjeksiyon
3.Hafta ARA
4.Hafta

Size iki ‘tedavi kiirti’'nden fazlasi uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hemsireniz boyunuzu ve kilonuzu 6l¢erek bu dlgiimler dogrultusunda viicudunuzun yiizey
alanin1 hesaplayacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yiizey alani biiyiikliigiinii kullanarak sizin
icin uygun olan doza karar verecektir.

Toz halindeki GEMCITABINE KABI ile %0.9 NaCl ¢éziiciisii karistirilarak ¢ozelti hazirlanr.
Hazirlanan bu c¢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 gruplari:

Cocuklarda kullammmi: Etkililik ve giivenlilik ile ilgili yeterli veri olmadigindan bu ilacin 18
yas alt1 cocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullamm: Yashlarda doz degisikligi yapilmasi gerektigine dair bir kanit
bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlart:
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 ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz GEMCITABINE KABI ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger GEMCITABINE KABI nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GEMCITABINE KABI kullandiysamz:
GEMCITABINE KABI'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

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

GEMCITABINE KABI’yi kullanmay: unutursamz:

Doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GEMCITABINE KABI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

GEMCITABINE KABI tedavisini sonlandirmak hastaligimzin daha kétiiye gitmesine neden
olabilir.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge GEMCITABINE KABI kullanmay: birakmayiniz.
GEMCITABINE KABI’nin kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi GEMCITABINE KABI’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GEMCITABINE KABI’yi kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

¢ Durdurulamayan kanamaniz varsa (dis eti, burun veya agizda veya herhangi bir bdlgede
kanama), kirmizims1 veya pembemsi renkte idrara ¢ikma, sebepsiz morarma olursa (kandaki
trombosit (piht1 hiicresi) sayisinin normalden daha az olabilmesine bagh olarak),

¢ Yorgunluk, halsizlik varsa veya kolayca nefesiniz daraliyorsa veya solgun goriiniiyorsaniz
(kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az olmasina bagl olarak) (¢ok yaygin),

e Hafif ve orta siddette deri dokiintiisii, kasint1 ya da ates varsa (alerjik reaksiyonlar) (¢ok
yaygin),

¢ 38°C veya daha yiiksek ates, terleme veya diger enfeksiyon belirtileri varsa (febril ndtropeni
olarak da bilinen ates ile birlikte beyaz kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az olmasina
bagli olarak) (yaygin),

e Agzinizda agri, kizariklik, sisme veya yara varsa (yaygin),

¢ Diizensiz kalp atis1 (aritmi) varsa (yaygin olmayan),



e Asirt yorgunluk ve zayiflik, purpura ya da deride kanayan kii¢lik alanlar (morluklar), akut
bobrek yetmezligi (diisiik idrar ¢ikisi/ ya da idrar ¢ikisinin olmamasi) ve enfeksiyon belirtileri
(hemolitik iiremik sendromu) varsa. Oliime sebep olabilir. (yaygin olmayan),

e Solunum problemleriniz varsa (infiizyondan hemen sonra yaygin olarak goriilen hafif
solunum problemleri kisa zamanda geger, bununla birlikte yaygin olmayan veya seyrek olarak
daha ciddi akciger problemleri goriilebilir),

e Ciddi gogiis agris1 (miyokart enfarktiisii) varsa (seyrek),

e Kirmiz1 renkli kasintili cildi igeren ciddi deri dokiintiisii, eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudak
ya da agiz ve bogazin sistigi (yutmayr ve nefes almayi1 zorlastiracak sekilde) ciddi
hipersensitivite/alerjik reaksiyon, hirilti, hizli kalp atis1 veya bayginlik hissi varsa (anafilaktik
reaksiyon) (¢ok seyrek),

e Kii¢iik kan damarlarinizdan dokuya sivi sizintiniz olabileceginden, genellesmis bir siskinlik,
nefes darlig1 veya kilo alimi1 (kapiller kagis sendromu) (¢ok seyrek)

e Gorme bozukluguyla birlikte bas agrisi, konfiizyon, ndbetler (posterior geri dontisiimlii
ensefalopati sendromu) varsa (¢ok seyrek),

e Deride kasint1 ile birlikte ciddi dokiintli, kabarma ve soyulma (Stevens Johnson sendromu
veya toksik epidermal nekroliz) varsa (¢ok seyrek).

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

GEMCITABINE KABI ile goriilen diger yan etkiler asagidakileri icerebilir:

Cok yaygin: (10 hastanin 1’inden fazlasim etkiler)
Akyuvar sayisinin az olmasi,

Nefes almada giigliik,

Kusma,

Bulant,

Sag dokiilmesi,

Karaciger problemleri: anormal kan testi sonug¢larinda bulunmustur,
Idrarda kan,

Anormal idrar testleri: idrarda protein,

Ates dahil soguk alginlig1 benzeri semptomlar,
Bilekler, el parmaklari, ayaklar, yiiziin sismesi (6dem).

Yaygin: (100 hastanin 1 ila 10’unu etkiler)
Istahsizlik (anoreksi),
Bas agrisi,
Uykusuzluk,
Uyuklama,

Oksiiriik,

Burun akintist,
Kabizlik,

Ishal,

Kasinti,

Terleme,

Kas agrisi,

Sirt agrisi,

Ates,



(:Jiigsiizliik,
Usiime,
Bilirubin artigt.

Yaygin olmayan: (1,000 hastanin 1 ila 10’unu etkiler)
Akciger hava keselerinin yaralanmasi (interstisyel pndmoni),
Hirildayarak soluma (havayollarinin spazmu),

Akcigerlerin yaralanmasi (anormal akciger grafisi/taramasi),
Kalp yetmezligi,

Bobrek yetmezligi,

Karaciger yetmezligi dahil ciddi karaciger hasari,

Inme.

Seyrek: (10,000 hastanin 1 ila 10’unu etkiler)

Diistik kan basinci,

Deride soyulma, iilser veya kabarcik olusumu,

Deride pullanma ve ciddi kabart,

Enjeksiyonun yapildig1 bolgede reaksiyonlar,

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

Daha 6nce radyoterapi uygulanmis ciltte ortaya cikabilecek ciddi giines yanigina benzeyen
dokiintii (radyasyon ¢agrisimi),

Akcigerlerde sivi,

Radyasyon terapisi ile iliskili akciger hava keselerinin yaralanmasi (radyasyon toksisitesi),

El ve ayak parmaklarinda gangren,

Kan damarlarinda iltihaplanma (periferal vaskiilit),

Bir enzim olan Gama Glutamil Transferazda (GGT) artis.

Cok seyrek: (10,000 hastanin 1’inden daha azim etkiler)
Artmis kan pulcugu (platelet) sayisi,
Kan akiginin azalmasinin neden oldugu kalin bagirsak duvarinda iltihap (iskemik kolit).

Diistik hemoglobin seviyesi (anemi), beyaz kan hiicrelerinin sayisinin normalden daha az
olmasi ve diisiik kan pulcugu sayisi kan testi ile belirlenebilir.

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 liitfen doktorunuzla konusun.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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




5. GEMCITABINE KABi’nin saklanmasi
GEMCITABINE KABI'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Agilmamis flakonu 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
GEMCITABINE KABI ¢ozeltisi hazirlandiktan sonra 24 saat i¢inde kullanilmalidir. Bu siire
icinde oda sicakliginda tutulmalidir.

Buzdolabinda saklamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. ' '
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEMCITABINE KABI'yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz GEMCITABINE KABI’yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

IDE Ila¢ Ruhsatlandirma, Biyofarmasétik, Danismanlik,
Egitim ve Miimessillik Hizmetleri, D1s Tic., ith.-Ihr. Ltd. Sti.
Sogiitdzi Mah. 2176. Cad.

Platin Tower Apt. No:7/42

06530 Cankaya / Ankara

Uretim yeri:

Fresenius Kabi Oncology Ltd.,

Village - Kishanpura, P.O. Guru Marja, Tehsil - Nalagarh, Distt. Solan, Himachal Pradesh -
174 101, Hindistan

Bu kullanma talimati 13.06.2023 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullanim, uygulama ve atma talimatlar

1. GEMCITABINE KABI’nin intravendz infiizyon uygulamasi igin sulandirilmasi sirasinda
uygun aseptik teknikleri kullaniniz.

2. Gerekli olan doz ve GEMCITABINE KABI flakon sayisin1 hesaplaymniz.

3. 200 mg’lik flakon 5 ml 9 mg/ml (%0.9’luk) koruyucusuz sodyum Kloriir enjeksiyonluk
cozeltisi ile veya 1 g’lik flakon i¢in 25 ml koruyucusuz sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisi
ile sulandirilir. Toz tamamen c¢oziinene kadar flakonu hafifce ¢alkalayiniz. Sulandirmadan
sonraki son hacim sirasiyla 5.26 ml (200 mg flakon) ya da 26.3 ml’dir (1 g flakon). Bu
seyreltme islemi liyofilize tozun yer degisim hacim hesabimni da kapsayan 38 mg/ml’lik
gemsitabin konsantrasyonunu saglar. Koruyucusuz sodyum kloriir enjeksiyonluk cozeltisi ile
daha fazla seyreltme yapilabilir. Son ¢ozelti berrak ve renksiz agik saman rengi arasinda
renklidir.

4. Parenteral ilag tiriinleri uygulamadan once partikiil igerigi ve renk bozukluklar1 agisindan
gorsel olarak kontrol edilmelidir. Eger partikiil madde g6zlenirse, uygulanmamalidir.

5. Kristallesme meydana gelebileceginden sulandirilmis gemsitabin ¢ozeltileri buzdolabina
koyulmamalidir. Kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi 15-30°C arasinda 24 saat olarak
belirlenmistir. Mikrobiyolojik ag¢idan iirin derhal kullanilmalidir. Eger iiriin derhal
kullanilmazsa, sulandirma/seyreltme kontrollii ve aseptik kosullarda valide edilmedigi siirece
kullanimdan 6nceki saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve genellikle
oda sicakliginda 24 saatten fazla saklanmamalidir.

6. Gemsitabin ¢ozeltileri tek kullanim igindir. Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz
GEMCITABINE KABI’yi sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Hazirlama ve uygulama onlemleri:

Infiizyon ¢dzeltisinin hazirlanmasi ve kullaniminda sitotoksik ajanlar i¢in alman tipik giivenlik
onlemlerine uyulmalidir. Infiizyon ¢dzeltisi hazirlanmasi emniyet kabininde koruyucu kiyafet
ve eldiven kullanilarak yapilmalidir. Eger emniyet kabini uygun degilse ekipman maske ve
koruyucu gozliik ile tamamlanmalidir.

Eger preparat goz ile temas ederse bu ciddi iritasyona sebep olabilir. G6z hemen suyla iyice
yikanmalidir. Eger kalici tahrig varsa bir doktora danmisilmalidir. Cozelti cilde dokiiliirse suyla
iyice yikanmalidir.
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