KULLANMA TALIMATI

GEMTU 1000 mg/10 ml konsantre infiizyon ¢ozeltisi
Steril, apirojen
Damar yoluyla kullanilir.

« Etkin madde: Gemsitabin (hidrokloriir olarak).
GEMTU her 1 mI’de 100 mg gemsitabine esdeger miktarda gemsitabin hidrokloriir igerir.

o Yardimct madde(ler): Makrogol 300, propilen glikol, sodyum hidroksit, konsantre
hidroklorik asit, susuz etanol

Bu ilacr kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Kullanma talimatim saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullammi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginmizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun digimda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GEMTU nedir ve ne icin kullanilir?

2. GEMTU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GEMTU nasu kullanmlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GEMTU’nun saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.
1. GEMTU nedir ve ne i¢in kullanilir?

GEMTU, etkin madde olarak gemsitabin hidrokloriir igeren bir ilagtir.

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

GEMTU, teflon kaplh kauguk tipa ve aliiminyum flip-off mor renkli kapakla kapatilmig 10 ml
seffaf renkli Tip T cam flakonda kullanima sunulmaktadir.

Hastane eczacisi, hemsire veya doktor GEMTU’yu steril sodyum kloriir ¢ozeltisinde
seyrelterek poset veya pompadan gegirerek tiip ve igne yardimiyla damarlarinizdan birine
verir. Buna intravendz inflizyon adi verilir.

GEMTU sitotoksik bir ilagtir. Sitotoksik ilaglar kanser hiicreleri de dahil olmak lizere biitiin
boliinen hiicreleri dldiiriir.



GEMTU, mesane kanseri, akciger kanseri (‘Kii¢iik Hiicreli Disi® tipi), pankreas kanseri,
meme kanseri ve over (yumurtalik) kanseri hastalarinin tedavisinde kullantlir.

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

2. GEMTU’yu kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler

GEMTU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Gemsitabin’e ya da GEMTU’nun igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi
astr1 duyarl (alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakimiz),

lleri derecede karaciger veya bobrek probleminiz mevcutsa,

Hamile iseniz,

Emziriyorsaniz.

GEMTU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

GEMTU ve diger sitotoksik ilaglarin ¢ogu kemik iligi hiicrelerini etkileyebilir. Bu
hiicreler yeni kan hiicreleri tiretmek igin ¢ok hizh boliniirler. GEMTU tedavisi sirasinda
sizden kan 6rnekleri alinacak ve her farkli tip kan hiicrelerinin (trombositler (pthtilasmay:
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 hiicreler tirettikge kan hiicrelerinin miktari
cok gegmeden artacaktir.

Herhangi bir bobrek veya karaciger rahatsizhigi (hepatit, alkolizm, karaciger kanseri)
yasadiysaniz veya yasamaktaysaniz. Karaciger ve bobrekleriniz GEMTU’nun viicuttan
atthmini sagladigindan bu organlarinizin normal ¢alisip ¢alismadigini kontrol etmek igin
test yapilacaktir. Test sonuglarina gore gerektiginde doktorunuz tedavinin kesilmesine
karar verebilir.

Epilepsi hastastysaniz.

Gemsitabin tedavisiyle iligkili agir akciger etkileri rapor edilmistir. Bu etkilerin nedenleri
bilinmemektedir. Akciger 6demi, akciger hava keselerinin yaralanmasi, solunum
yetmezligine sebep olan ciddi akciger iltihabi gibi etkiler gozlenebilir. Eger bu gibi etkiler
olusursa, doktorunuz tedavinin kesilmesine karar verebilir. Erken destekleyici bakim,
durumun diizeltilmesinde yardimci olacaktir.

Doktorunuza bildirmeniz gerekenler:

Karaciger, kalp ve damar hastaliginiz varsa ya da daha 6nce bu hastaliklar1 gegirdiyseniz
Yakin zamanlarda gegirilmis ya da almayi planladiginiz radyoterapiniz varsa
Yakin zamanda asilanmis iseniz

Erkek hastalarin GEMTU ile tedavi sirasinda ve tedavi sonrasinda 6 aya kadar baba
olmamalari gerekir. Tedaviniz sirasinda veya tedavi bitimini takip eden 6 ay i¢inde baba
olmak isterseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Tedavinize bagslamadan 6nce, sperm
saklama hakkinda damismanlik almak isteyebilirsiniz.



Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GEMTU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yivecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danmgimiz.

Gemsitabinin hamilelik ve bebeginiz tizerinde zararli etkileri bulunmaktadir.
Hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa GEMTU’yu kullanmayniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmsmniz.

GEMTU’nun anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Emzirme déneminde GEMTU
ile tedavinin mutlak gerekli oldugu durumlarda, tedavi siiresince emzirme birakilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu tibbi iiriin alkol igerdiginden ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.
Eger kendinizi yorgun hissediyorsaniz motorlu arag ve makineleri kullanmaktan kagininiz

GEMTU’nun i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
GEMTU igerigindeki diger yardimci maddelere karsi asiri bir duyarhlhigimz yoksa, bu
maddelere bagl olumsuz etki beklenmez.

GEMTU, giinliikk maksimum doz (2250 mg) basina, 9.9 g’a varan susuz etanol (% 44 a/h)
icerir. Bu miktar 250 mg bira ya da 100 ml saraba karsilik gelmektedir.
e Bu durum alkol bagimlisi hastalar i¢in sakincali olabilir.
e Hamileler veya emziren kadinlar, ¢ocuklar, ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi
yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmahdir.
e Tibbi iiriiniin igeriginde bulunan alkol miktari, diger ilaglarin etkisiyle degisebilir.
e Bu tibbi iiriindeki alkol miktar1 araba siirmenizi ve diger makineleri kullanmanizi
etkileyebilir.
e Santral sinir sistemine zarar verebilecek olasi etkiler ve diger etkiler agisindan goz
oniinde bulundurulmahdir.

GEMTU, giinliik maksimum doz (2250 mg) basma, 206 mg (9.0 mmol) sodyum igerir. Bu
durum kontrollii sodyum diyeti yapan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Tim timdr tiplerinde GEMTU’nun tedavi edici dozlarinda radyasyonla birlikte giivenli
uygulamasi i¢in ideal doz rejimi heniiz belirlenmemistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. GEMTU nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Normal doz viicut yiizey alanimmizin her metrekaresi bagma 800 — 1250 miligram olacak
sekilde hesaplanir. Doktorunuz veya hemsireniz gerekli miktarr uygun damariniz (veniniz)
icine 30-60 dakika siiresinde enjekte edecektir.

Enjeksiyonlarinizin uzunlugu veya sikhigi hastaliginiza baglidir. Belirli araliklari 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. 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 iizere ii¢ hafta boyunca GEMTU enjeksiyonlari 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 baska ilaglar (paklitaksel) da eklenebilir.

e Over kanseri: Iki 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 olugan arka arkaya iki ‘tedavi kiirii’ne
ornektir.

1. Hafta [ Ilk enjeksiyon

2. Hafta [ Ikinci enjeksiyon 1. ‘tedavi kiirii’
3. Hafta —— Ugiincii enjeksiyon

4. Hafta — ARA

1. Hafta — Ilk enjeksiyon

2. Hafta [ lkinci enjeksiyon

3. Hafta |  Ugiincii enjeksiyon 2. “tedavi kiirii’
4. Hafta ARA

Size iki ‘tedavi kiirii’nden fazlasi uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Hemsireniz boyunuzu ve kilonuzu 8lgerek bu 6lgtimler dogrultusunda viicudunuzun yiizey
alanini hesaplayacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yiizey alami bilyiikliigiinii kullanarak sizin
i¢in 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 damarlariizdan birine 30 dakika — 1 saatlik siireyle

verilir. Bu uygulamaya ‘intravendz inflizyon’ denir.

Eger klinik disinda tedavi gériiyorsaniz biitiin randevulariniza gitmeniz dnemlidir.



Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:
GEMTU ¢ocuklarda kullanilmaz.

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

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi

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

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

[lacimzi zamaninda almay unutmayniz.

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

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

Kullanmaniz gerekenden fazla GEMTU kullandiysamz:
GEMTU dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz 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 diisliniiyorsaniz,
hemen doktor veya hemsireye sdyleyiniz.

GEMTU’yu kullanmay: unutursanz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

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

GEMTU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

GEMTU tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kotilye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge GEMTU’yu kullanmay1 birakmayiniz. GEMTU’nun
kullanimt ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GEMTU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GEMTU’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
o Alerjik reaksiyon: Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz
veya bogazin yutmayi veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismesi ve deri
dokiintiisii veya bayginlik




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

Gogiis agris1 veya kalp atusinizda degisiklikler (hizli veya diizensiz) hissetmeye
baslarsaniz

Bayilacak gibi hissetmeye baslarsaniz (tansiyon diismesi)

Agzinizda agn, kizarikhk, sisme veya yara varsa

Yorgunluk, halsizlik varsa veya nefesiniz daraliyorsa veya solgun goriinliyorsaniz
(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 ¢ikma, sebepsiz morarma
olursa (kandaki trombosit (pihti hiicresi) sayisinin normalden daha az olabilmesine
bagli olarak)

Solunum problemleriniz varsa

Deride dokiintii / yara veya kizariklik olusmugsa

Enjeksiyonun yapildigi bolgenin ¢evresinde kasinti veya sisme

Oncesine gore daha az idrara gikiyorsamiz (bobrek yetmezligi belirtisi olabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
GEMTU’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza 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 azini 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) sayisi,

Nefes almada giigliik,

Kusma,

Bulanti,

Deride dokiintii-alerjik deri dokiintiisii (siklikla kasintili),
Sac¢ dokiilmesi,

Karaciger problemleri (anormal kan testi sonuglarindan bulunan),
[drarda kan,

Anormal idrar testleri (idrarda protein),

Ates dahil soguk alginligi benzeri semptomlar,

Bilekler, el parmaklari, ayaklar, yiiziin sismesi (6dem).

Yaygin:

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

[stahsizlik (anoreksi),

Bas agrnisi,




Uykusuzluk,
Uyuklama,
Oksiiriik,
Burun akmasi,
Kabizlik,
Ishal,

Agizda agn, kizariklik, sisme veya yara,
Kasinti,
Terleme,

Kas agrisi,
Sirt agrisi,
Ates,
Giligstizliik,
Usiime.

Yaygin olmayan:

Akciger hava keselerinin yaralanmast (interstisyel pnomoni),
Hirildayarak soluma (havayollarinin spazmi),

Akcigerlerin yaralanmasi (anormal akciger grafisi/taramasi),
Diizensiz kalp atigi (aritmi),

Kalp yetmezligi,

Bobrek yetmezligi,

Karaciger yetmezligi dahil ciddi karaciger hasari,

Inme.

Seyrek:

Kalp krizi (miyokart enfarktiisii),

Diisiik kan basinci,

Deride pullanma, iilser veya kabarcik olusumu,

Enjeksiyonun yapildigi bolgede reaksiyonlar,

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

Daha 6nce radyoterapi uygulanmis ciltte ortaya ¢ikabilecek radyasyon ¢agrisimi (ciltte ciddi
giines yanigina 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,

Asir1 duyarlilik/alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon),

Ciltte soyulma ve ciltte ciddi kabariklik,

Kan akisinin azalmasinin neden oldugu kalin bagirsak duvarinda iltihap (iskemik kolit).

Bu yan etkilerin gériilme sikligi 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 dokiintiiyli gidermek igin bir ilag verebilir.




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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. GEMTU’nun saklanmasi
GEMTU yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Flakonlar1 25°C altindaki oda sicaklhiginda, orijinal ambalajinda, 1s1iktan koruyarak saklaymiz.
Dondurmayiniz.

Flakonlar agildiktan sonra. seyreltme Gncesi

Flakona ¢oklu igne girip ¢ikmasinin ardindan kimyasal ve fiziksel agidan 25°C’de 28 giin
boyunca stabil oldugu gosterilmistir. Mikrobiyolojik agidan, agilan flakonlar 25°C’de
maksimum 28 giin saklanabilir. Diger saklama siiresi ve kogullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir.

Seyreltmenin ardindan:
Kimyasal ve fiziksel agidan % 0.9’luk sodyum kloriir ¢6zeltisi kullanilarak seyreltilen irtintin
2-8° C’de 60 giin stabil oldugu belirtilmistir.

Mikrobiyolojik agidan, hazirlanan ¢ozelti hemen kullaniimalidir. Hemen kullanilmazsa,
hazirlanan ¢ozeltinin - kullanim  Oncesi saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir. Seyreltme, kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar altinda
gergeklesmiyorsa normalde 2-8 °C’de en fazla 24 saat saklanabilir.

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

Ruhsat sahibi:

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

34718 Kadikoy/ Istanbul
Telefon: 0216 544 90 00

Faks: 0 216 545 59 99

E-mail: infowonkokocsel.com




Uretim yeri:

Onko llag Sanayi ve Ticaret A.S.

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

Bu kullanma talimati 09/12/2016 tarihinde onaylanmistir,




ASAGIDAKI BILGILER ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR
Sevreltme talimati
GEMTU’nun kullanima hazirlanmasi amaciyla onaylanan tek seyreltici, koruyucu igermeyen
% 0.9’luk (9 mg/ml) sodyum kloriir ¢6zeltisidir. Sadece 6nerilen ¢oziicti kullanilmalidir.
1. GEMTU’nun intravendz uygulamasinin hazirlanmasi sirasinda aseptik teknikler
kullaniniz.
2. GEMTU, berrak, renksiz—hafif sar1 renkli, mlI’sinde 100 mg gemsitabin iceren konsantre
cozelti seklindedir. Konsantre ¢ozelti, koruyucu igermeyen steril, enjeksiyonluk % 0.9’ luk
(9 mg/ml) sodyum kloriir ¢6zeltisi ile seyreltilmelidir.
3. GEMTU’nun gerekli olan toplam miktar1 hastanin bireysel ihtiyaglarina gore
belirlenmeli ve 500 ml % 0.9°luk (9 mg/ml) sodyum kloriir ¢ozeltisi igerisinde
seyreltilmelidir. Sonraki seyreltme, ayni ¢oziicilyle yapilabilir. Seyreltilmis ¢ozelti, berrak,
renksiz-hafif sar1 renklidir.
4. Seyreltilmis ¢ozeltinin hazirlanmasi, saklanmast ve uygulamasi sirasinda PVC
icermeyen ekipmanlar kullanilmahdur.

Enjeksiyonluk soliisyonun hazirlanmasi
GEMTU, her bir mililitresinde 100 mg gemsitabin i¢eren konsantre ¢ozeltidir. Konsantre
¢ozelti uygulama dncesinde seyreltilmelidir.

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

GEMTU’nun ihtiyag duyulan miktarinin aseptik olarak ¢ekilebilmesi igin kalibre edilmis bir
enjektor kullanilmalidir.

Ihtiyag duyulan hacimdeki GEMTU, mutlaka en az 500 mI’lik % 0.9°luk (9 mg/ml) sodyum
kloriir ¢6zeltisi torbasi i¢ine enjekte edilmelidir.

Torba manuel olarak salinim hareketi kullanilarak karistirilmalidir, ilave seyreltmeler ayni
seyreltici kullanilarak yapilabilir.

Hazirlanan infiizyon ¢ozeltisi 2-8 °C’de saklanmak kosuluyla 24 saat icinde kullanilmahdir.
Tiim parenteral tibbi iiriinlerde oldugu gibi, GEMTU da uygulama oncesinde renk degisikligi
ve partikiil madde agisindan goézle kontrol edilmelidir. Eger partikiil madde gozlenirse,
uygulanmamahdir.

GEMTU enjeksiyonluk g¢ozelti, tek kullanimhktir. Kullanilmayan ¢ozeltiler atilmalidir.

Tasimasi:
Infiizyon soliisyonunun hazirlanmasi ve atilmasinda sitotoksik triinlerin normal giivenlik

onlemleri alinmalidir. Inflizyon soliisyonu giivenli 6zel bir kapta taginmali ve koruyucu
eldiven ve giysi kullamilmalidir. Eger 6zel bir kap yoksa maske ve koruyucu gozlik kullanimi
saglanmalidir.

Hazirlanan ¢ozelti gézlerle temas ederse ciddi iritasyona yol agabilir. Gozler hemen bol su ile

yikanmalidir. Eger iritasyon devam ederse doktora danisilmahdir. Soliisyon eger ciltle temas
ederse bol su ile yikkanmalhdir.
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Imha etme talimatlar
Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller ‘“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii’ yénetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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