
GEMC TAB NE KAB 1 g IV infüzyon için liyofilize toz içeren flakon

2.

Etkin madde:
Bir flakon 1 miktarda 1.1386 g gemsitabin hidroklorür içerir.

Suland çözelti ml’de 38 mg gemsitabin içerir.

maddeler:
Mannitol 1000 mg  
Sodyum asetat 62.5 mg 
Sodyum hidroksit (pH olarak k.m.)

özelti için liyofilize toz
Beyaz ila halinde bulunur. %0.9’luk sodyum klorür çözeltisi ile 

çözelti 

4.1. Terapötik endikasyonlar
Mesane kanseri
ileri veya metastatik) mesane kanserinin tedavisinde endikedir.

er kanseri: Gemsitabin, lokal ileri evre veya metastatik küçük 

Meme kanseri: Gemsitabin, lokal ileri evre veya metastatik meme kanserinde kombinasyon 

Pankreas kanseri: Gemsitabin, lokal olarak ilerlemi veya metastatik pankreas 
adenokarsinomlu yeterli kemik ili i reze
endikedir.

Over kanseri: Gemsitabin, platin ya da taksana dirençli nüks over kanseri tedavisinde
endikedir.
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onunla konsülte edilerek 

Mesane kanseri:
Tek ba
uygulanmak üzere, 1250 mg/m2’dir. Doz her bir 28 günlük kürün 1, 8 ve 15. günlerinde 

uygulanmak üzere, 
1000 mg/m2’dir. Doz her bir 28 günlük kürün 1, 8 ve 15. günlerinde sisplatin ile birlikte 
verilmelidir. Sisplatinin, 70 mg/m2

Hastada gözlenen toksisiteye 
sisplatin 100 mg/m2

Over kanseri:
Tek ba
uygulanmak üzere, 800-1250 mg/m2’dir. Doz her bir 28 günlük kürün 1, 8 ve 15. günlerinde 

enen toksisiteye 
gidilebilir.

uygulanmak üzere, 1000 mg/m2’dir. Doz karboplatin ile kombine olarak her bir 21 günlük 
günde dakikada 

4.0 mg/ml’lik EAA hedeflenerek verilir. Hastada gözlenen toksisiteye olarak, bir kür 
.

Meme kanseri:
Gemsitabin, paklitaksel ile kombine olarak: 1. günde intravenöz infüzyon 

olarak 3 saatlik sürede paklitaksel (175mg/m2 her bir 21 
gemsitabin (1250 

mg/m2) dozunda verilir. Hastada gözlenen toksisiteye ba

ba .500 (x106/l

er kanseri:
Tek ba
uygulanmak üzere, 1000 mg/m2

arkas
t

Sisplatin ile birlikte gemsi

2
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21 günlük kürün 1. ve 8. günlerinde verilmi tir. Sisplatin her 3 haftada bir kez 75-100 mg/m2 

Hastada gözlenen toksisiteye ba

dozu 1000 mg/m2 intravenöz 
infüzyonla 28 günlük kürün 1, 8 ve 15. günlerinde verilmi tir. Hastada gözlenen toksisiteye 
ba gidilebilir.

Pankreas kanseri:
Önerilen gemsit mg/m2

olarak 
gemsitabin üç 

verilmelidir. 
Hastada gözlenen toksisiteye ba olarak, devam etmekte olan bir kür

Toksisite izlenmesi ve toksisiteye ba olarak doz de i ikli i

Hematolojik olmayan toksisiteye ba olarak doz de i ikli i

cesine ba
ciddi (Grade

gemsitabinle tedavi 
ba hekimin görüsüne göre toksisite 

konusu çözümleninceye kadar kesilmelidir.

vurunuz.

Hematolojik toksisiteye ba i ikli i
Kür
Tüm endikasyonlarda
gerekir. Kürün ba 500 
(x106 000(x106

Kür boyunca
Gemsitabinin kür boyunca doz de i ikli i a a

Tek ba
er kanseri, pankreas kanseri kürü boyunca doz de i ikli i

(x106/l)
Trombosit
(x106/l)

Standart 
dozu yüzdesi (%)

>1.000 ve >100.000 100
500-1.000                       veya 50.000-100.000 75
<500                               veya <50.000 Dozu atla*

6 000
(x106/l) e ula madan önce küre dahil edilmemelidir.
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Paklitakselle kombinasyon halinde verilen gemsitabinin meme kanseri kürü boyunca 
doz de i ikli i

(x106/l)
Trombosit
(x106/l)

Standart 
dozu yüzdesi (%)

>1.200 ve >75.000 100
1000-<1.200 veya 50.000-75.000 75
700-<1.000                    ve 50.000 50
<700                               veya <50.000 Dozu atla*
* Atlanan tedavi küre dahil edilmemelidir. Tedaviye bir sonraki kürün 1. gününde mutlak 

500 (x106 .000 (x106/l) e ula
ba l

Karboplatinle kombinasyon halinde verilen gemsitabinin over kanseri kürü boyunca 
doz de i ikli i

(x106/l)
Trombosit 
(x106/l)

Standart 
dozu yüzdesi (%)

>1.500                               ve 100.000 100
1000-1.500                     veya 75.000-100.000 50
<1000                             veya <75.000 Dozu atla*
* Atlanan tedavi küre dahil edilmemelidir. Tedaviye bir sonraki kürün 1. gününde mutlak

500 (ve trombosit sa 000 (x106/l) e ula

Tüm endikasyonlar için, sonraki kürlerde hematolojik toksisiteye ba i ikli i

A a ünde gemsitabin dozu orijinal kür ba
dozunun %75’

5 günden daha uzun bir süre m 106/l,
3 günden daha uzun bir süre m 106/l,
Febril nötropeni
Trombosit < 25.000 x 106/l

Uygulam
er 

ka bir 
damardan tekrar ba zlenmelidir.

er gerçekle tirilmi se)
0.9’luk

sodyum klorür çözeltisidir (25 ml). Çözünürlük görü lerine rlanan 
gemsitabinin maksimum konsantrasyonu 40 mg/ml’dir. 40 mg/ml’den büyük

dissolüsyona yol açabilece inden, 

1. eltmeleri aseptik 
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1 0.9) 25 ml enjeksiyonluk 
toplam hacim 26.3

ml‘dir. Bu 38 mg/ml’lik gemsitabin konsantrasyonuna kar ki liyofilize tozun yerine 

Koruyucusuz 9 mg/ml’lik (%0.9) 25 ml enjeksiyonluk steril sodyum klorür çözeltisi ile

i ikli
gözle kontrol edilmelidir. E

lgiler:

malarda bu hasta popülasyonunda net doz 
er 

yetmezli i olan hastal ölüm 4.4. ve 5.2.).

Pediyatrik popülasyon: Güvenlilik ve etkililikle ilgili yetersiz veri oldu undan gemsitabinin 
pediyatrik ya grubunda (18 ya

Geriyatrik popülasyon: Gemsitabin 65 ya üzeri hastalarda iyi tolere edilmektedir. Di er 
i ikli i ile ilgili bir öneri 

Bkz. Bölüm 5.2.).

4.3. Kontrendikasyonlar

Laktasyon (Bkz. Bölüm 4.6.)

Hematolojik toksisite:
Gemsitabin lökopeni, trombositopeni ve anemi eklinde görülen kemik fonksiyonunu

kontrol 
edilmelidir. kemik depresyonu tespit tedavinin 

(Bkz. Bölüm 4.2.). Ancak, miyolosupresyon 
neden olmaz olmaz olur.

dü devam edebilir.
Kemik fonksiyon olan hastalarda, tedaviye dikkatle .
sitotoksik tedavilerle gibi, gemsitabin tedavisi kemoterapötiklerle birlikte

kümülatif kemik supresyonu riski gö

ve böbrek :

hastalarda dikkatle ku

5



Birlikte sirozu olan hastalarda 
alevlendirebilir.

ahil) laboratuvar
peri

eden radyoterapi:
eden radyoterapi (birlikte veya 7 gün arayla): Toksisite rapor 

Bkz. Bölüm 4.5.).

:
Bkz. 

Bölüm 4.5.).

Posterior geri ensefalopati sendromu
Gemsitabini tek ajan veya kemoterapötik ajanlarla kombine kullanan hastalarda
potansiyel ciddi sonuçlarla birlikte posterior geri d ensefalopati sendromu (PRES)

PRES görülen gemsitabin en çok akut hipertansiyon ve nöbet
görülmekle birlikte; letarji, konfüzyon ve körlük gibi di er semptomlar da
görülebilir. Tan lar en uygun manyetik rezonans görüntüleme (MRI) ile 

-nöbet tedavisini içeren destekleyici ölçümler 

Kardiyovasküler:
Gemsitabinle birlikte kardiyak ve/veya vasküler bozukluk riski , kardiyovasküler 
olay olan hastalarda özel dikkat gerekir.

hastalarda kapiller 

Bu durum 

gemsitabin geç 

Pulmoner:
Gemsitabin tedavisiyle olarak bazen pulmoner etkiler (pulmoner ödem, interstisyel 
pnömoni ya da akut respiratuar distres sendromu (ARDS)) rapor . bu 
gibi etkiler , . Erken destekleyici 

.

Böbrek:
Hemolitik üremik sendromla (HÜS) uyumlu klinik bulgular gemsitabin tedavisi gören
hastalarda nadiren (Bkz. Bölüm 4.8.). 
potansiyel tehdit eden bir bozukluktur. Hemoglobin düzeylerinin sürekli trombositopeni ile 

, serum bilirubin, serum kreatinin, kan üre azotu veya LDH’nin 
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yükselmesi gibi mikro-anjiyopatik hemolitik anemi belirtisi varsa gemsitabin tedavisi hemen 
kesilmelidir. Tedavinin kesilmesine renal yetmezlik geri olmayabilir ve 
diyaliz gerekebilir.

ve 

4.6.).

Sodyum:
G NE 1 g flakon 17.5 mg (<1 mmol) sodyum içerir yani esasen sodyum 
içermez.

Mannitol:
Mannitol içerir, ancak dozu nedeniyle gerekmemektedir.

lleri
Özel hiçbir (Bkz. Bölüm 5.2.).

Radyoterapi
E verilen veya 7 gün arayla)
Çoklu model tedavisinde toksisite gemsitabin dozu, gemsitabin uygulama , radyasyon 
dozu, radyoterapi planlama i, hedef doku ve hedef hacim gibi birçok faktöre 

gemsitabinin radyosensitizan 
. Tek bir , gemsitabin 1.000 mg/m2 dozda birbirini izleyen 6 haftaya 

kadar küçük hücreli kanserli torasik radyoterapi gören hastalara 
özellikle özofajit ve pnömoni bilhassa 

büyük hacimde radyoterapi gören hastalarda (medyan tedavi hacmi 4.795 cm3).
dozlardaki gemsitabinin öngörülebilen bir toksisiteye 

sahip radyoterapi ile önermektedir. 
küçük hücreli kanserinin faz II 66 Gy torasik radyasyon dozu 
gemsitabin (600 mg/m2, dört kez) ve sisplatin (80 mg/m2 iki kez) ile olarak 6 hafta 
boyunca . Tüm tümör tiplerinde gemsitabinin terapötik dozlarda radyoterapi ile 
birlikte güvenli belirlen .

E
analizi 

sonucu toksisitenin göre daha 
fazla göstermektedir. Verilere göre, radyoterapinin akut etkileri geçtikten veya 
radyoterapiden 1 hafta sonra gemsitabinin önerilmektedir.

.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

(Kontrasepsiyon)

Gebelik dönemi

erince veri yoktur. 
Hayvan repro

Laktasyon dönemi

ile tedavinin mutlak gerekli oldu u durumlarda, çocu un memeden kesilmesi gerekmektedir.

Üreme yetene i / Fertilite
tur (Bkz. 

Bölüm 5.3.). Bu nedenl

tedaviye ba
dondurularak muhaf bilgi edinmelidirler.

ma gerçekle tirilmemi tir.
-orta derecede uyuklamaya neden 

Gemsitabin 

%50’sinde 
proteinüri ve hematüri; %10- (
olan)

etkilenmektedir (Bkz. Bölüm 4.4.
Bkz. Bölüm 4.2.).

- k olarak 

.000 ila < 1/1.000); çok seyrek (< 1/10.
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Kan ve lenf sistemi 

Ç
• Lökopeni (Nötropeni Grade 3 = % 19.3 Grade 

etkiler (Bkz. Bölüm 4.2.)
• Trombositopeni
• Anemi

• Febril nötropeni

Çok seyrek:
• Trombositoz

B Çok seyrek:
• Anaflaktoid reaksiyon

• Anoreksi

• Uykusuzluk
• Uyuklama

• Serebrovasküler olay

Çok seyrek:
• P
sendromu (bkz. Bölüm 4.4)

Kardiyak 
Seyrek:
• Miyokard enfarktüsü

Vasküler 
Seyrek:
• Periferal vaskülit ve gangrenin klinik belirtileri
• Hipotansiyon

Çok seyrek:

4.4)

• Dispne – genellikle hafif olup tedavi 

• Öksürük
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Solunum, gö ve 
mediyastinal 

• Rinit

Bkz. Bölüm 4.4.)
• Bronkospazm – genellikle hafif ve geçicidir 
ancak parenteral tedavi gerektirebilir.

Seyrek:
•  Pulmoner ödem

respiratuvar distres sendromu (Bkz. 
Bölüm 4.4.)

Gastrointestinal 

• Kusma

• Diyare

• Konstipasyon

Çok seyrek:

Hepatobilier 

alkalen fosfatazda yükselme

hepatotoksisite

Seyrek:

• Alerjik deri döküntüler

• Alopesi

• Terleme

Seyrek:

büllöz deri döküntüsü
• Ülserasyon

• Kepeklenme
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Çok seyrek:
• Toksik epidermal nekroliz
• Stevens-Johnson sendromu

Kas- doku ve 

• Miyalji

• Hematüri
• Hafif proteinüri

.)
• Hemolitik üremik sendrom (Bkz. Bölüm 4.4.)

Genel bozukluklar ve uygulama 

• Grip benzeri semptomlar –
semptomlar ,
asteni ve anoreksi. Öksürük, rinit, keyifsizlik, 
terleme ve u
• Ödem/periferik ödem – yüz ödemi dahil. 

.

• Asteni

Seyrek:
• Enjeksiyon bölgesi reaksiyon – genellikle 

Yaralanma, zehirlenme, prosedürel
komplikasyonlar

Seyrek:
• Radyasyon toksisitesi (Bkz. Bölüm 4.5.)

Grade 3 ve 4 hematolojik toksisitelerin
, özellikle nötropeni artar. Ancak, bu advers reaksiyonlardaki enfeksiyon

veya hemorajik olaylarla . Gemsitabinin paklitakselle
. Anemi ile ili

olmayan yorgunluk, ilk kürden sonra düzelir.
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Grade 3 ve 4 Advers Olaylar
Paklitaksele kar

Paklitaksel kolu
(N=259) (N=262)
Grade 3 Grade 4 Grade 3 Grade 4

Laboratuvar
Anemi 5(1.9) 1(0.4) 15(5.7) 3(1.1)
Trombositopeni 0 0 14(5.3) 1(0.4)
Nötropeni 11(4.2) 17(6.6)* 82(31.3) 45(17.2)*

Febril nötropeni 3(1.2) 0 12(4.6) 1(0.4)
Yorgunluk 3(1.2) 1(0.4) 15(5.7) 2(0.8)
Diyare 5(1.9) 0 8(3.1) 0
Motor nöropati 2(0.8) 0 6(2.3) 1(0.4)
Duyusal nöropati 9(3.5) 0 14(5.3) 1(0.4)

* 7 günden daha fazla süren Grade 4 nötropeni kombinasyon kolunda 
%12.

Me

Grade 3 ve 4 Advers Olaylar

MVAC (metotreksat, vinblastin, 
doksorubisin ve sisplatin) kolu
(N=196)

kolu 
(N=200)

Grade 3 Grade 4 Grade 3 Grade 4
Laboratuvar

Anemi 30(16) 4(2) 47(24) 7(4)
Trombositopeni 15(8) 25(13) 57(29) 57(29)

37(19) 3(2) 44(22) 0(0)
Diyare 15(8) 1(1) 6(3) 0(0)
Enfeksiyon 19(10) 10(5) 4(2) 1(1)
Stomatit 34(18) 8(4) 2(1) 0(0)

Grade 3 ve 4 Advers Olaylar

Karboplatin kolu
(N=174) karboplatin kolu (N=175)
Grade 3 Grade 4 Grade 3 Grade 4

Laboratuvar
Anemi 10(5.7) 4(2.3) 39(22.3) 9(5.1)
Nötropeni 19(10.9) 2(1.1) 73(41.7) 50(28.6)
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Trombositopeni 18(10.3) 2(1.1) 53(30.3) 8(4.6)
Lökopeni 11(6.3) 1(0.6) 84(48.0) 9(5.1)

Hemoraji 0(0) 0(0) 3(1.8) 0(0)
Febril nötropeni 0(0) 0(0) 2(1.1) 0(0)
Nötropeni olmadan 
enfeksiyon

0(0) 0(0) 0(0) 1(0.6)

Duyusal nöropati kombinasyon kolunda tek ba .

Raporlarna dengesinin sürekli olarak izlenmesine
olanak bir advers reaksiyonu
Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. 
(www.titck.gov.tr; e - posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

Gemsitabinin doz a
hafta 5700 mg/m2 dozuna varan dozlarla 

KLER

5.1. Farmakodinamik özellikleri
Farmakoterapötik grubu: Pirimidin
ATC kodu : L01BC05

Hücre kültürlerindeki sitotoksik aktivite:

sitotoksik etki gösterir. Etkisi faz-spesifik olup, gemsitabin esas olarak DNA sentez 
döneminde (S- 1

in vitro sitotoksik etkisi hem konsantrasyona hem 

Preklinik modellerde antitümor aktivite:
Hayvanlardaki tümör modellerinde, antitümoral aktivite gemsitabinin uygulama 

. Gemsitabin günlük olarak , hayvanlarda yüksek mortalite görülmü
ancak minimal antitümoral aktivite . Fakat , gemsitabin üç veya dört günde 
bir verilirse, fare tümörlerinin bir spektrumuna kar -
tümör aktivitesi görülebilir.

E :
Hücresel metabolizma ve Bir pirimidin antimetaboliti olan gemsitabin 
(dFdC), hücre içinde nükleozid kinazlar yoluyla aktif difosfat (dFdCDP) ve trifosfat 
(dFdCTP) nükleozidlere metabolize olur. Gemsitabin sitotoksik etkisi dFdCDP ve dFdCTP’ye 

anizma ile DNA sentezinin inhibisyonuna . lk olarak, dFdCDP 
DNA sentezi için deoksinükleosid trifosfat (dCTP) 
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deoksinükleozid kinci olarak 
-güçlenme).

konsantras . DNA 
DNA zincirini onaramaz. Gemsitabin 

büyüyen DNA zincirinde bir nükleotidlik olur. Bu 
ilaveden sonra, esasen DNA sentezinde tam inhibisyon olur

Klinik veri:
Mesane kanseri:
lerlemi veya met

randomize faz III 

12.8 ve 14.8 ay, 7.4 ve 7.6 ay, p=0.842) ve 
49.4 ve %45.7

gemsitabin ve sisplatin kombinasyonunun MVAC’a göre daha iyi toksisite profili 
bulunma

Pankreas kanseri:

gemsitabin 5-
23.8 ve %4.8, p=0.0022

hastalar 5-florourasil ile tedavi edilen hastalarla 
sa 0.9 dan 2.3 aya kadar (log-rank p<0.0002) ve istatis

am süresinin 4.4’ten 5.7 aya kadar (log-rank p<0.0024)

Küçük hücreli kanseri:
Opere edilemeyen lokal ileri veya metastatik küçük hücreli kanseri olan 522

, gemsitabin sisplatinle kombine halde tek
%31.0 ve 

%12.0, p=<0.0001) . Gemsitabin/sisplatinle tedavi edilen hastalar sisplatinle 
tedavi edilen hastalarla progresyon süresinde 3.7 aydan 5.6 aya (log-rank 
p<0.0012) am süresinde de 
7.6’dan 9.1 aya (log-rank p<0.004) uzama 

.

Evre IIIB veya IV küçük hücreli 
randomize faz III gemsitabin ve sisplatin kombinasyonu sisplatin ve etoposid 

%40.6 ve %21.2,
p=0.025) . Gemsitabin/sisplatin ile tedavi edilen hastalar etoposid/sisplatin ile 
tedavi edilen hastalarla progresyon süresinde 4.3 aydan 6.9 aya (p=0.014) 

. Her iki ada tolerans her iki 
tedavi kolunda benzerdir.

Over kanseri:
Randomize faz III 

(GCb) 
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veya karboplatin (Cb) ile tedavi randomize . GCb ile tedavi edilen hastalar Cb ile 
tedavi edilen hastalarla 5.8 aydan 8.6 aya 
(log-rank p=0.0038) . Cevap 

47.2 iken Cb kolunda %30.9 (p=0.0016), 
17.3 (p=0.73) olup GCb kolu tercih 

.

Meme kanseri:
Opere edilemeyen lokal reküran veya metastatik meme kanseri olan ve adjuvan/neoadjuvan 

III 
gemsitabin pakli

gresyonu süresinde 3.98 aydan 6.14 aya (log-rank p=0.0002) 
. 377 ölüm

gemsitabin/paklitakselle tedavi edilen hastalarda 18.6 ay iken paklitakselle tedavi edilen 
hastalarda 15.8 ay (log-rank p=0.0489, HR 0.82), genel cevap 41.4 ve 
%26.2 (p=0.0002) .

5.2. Farmakokinetik özellikleri 

Genel özellikler
Gemsitabinin farmakokineti mada, 353 hastada incelenmi malara, 29 ile 
79 ya

A a i farmakokinetik parametreler 0.4-1.2 saat süreyle infüzyonla verilen 500-2592
mg/m2 edildi.

3.2 ve 45.5 μg/ml. 1000 mg/m2/30 dakika dozundan sonra ana bile enin plazma 
μg/ml’den daha büyük 

ve ilave saat için 0.4 μg/ml’den daha büyük bulunmu tur.

:
da hacmi: 12.4 l/m2 ve erkeklerde 17.5 l/ m2.

k % 91.9 olmu tur.
Periferik da hacmi: 47.4 l/m2 olup, erkek

.
ba ihmal edilebilir düzeyde bulunmu tur.

ve cinsiyete ba de i mektedir.
Önerilen doz takviminde gemsitabin eliminasyonu infüzyona ba sonra 5 ile 11 saat 

birikmemektedir.

Biyotransformasyon:
Gemsitabin karaci er, böbrekler, kan ve di er
metabolize e
trifosfatlar (dFdCMP, dFdCDP ve dFdCTP) olu . Gemsitabinin difosfat ve

oldu u kabul edilmektedir. Hücre içi olarak olu an bu metabolitler
plazma veya idrarda tespit edilememektedir. Ana metaboliti olan 2'-deoksi-2', 2'-diflorüridin 
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Eliminasyon:
Sistemik klerens cinsiyet ve ya a ba olarak 29.2 l/saat/m2 ile 92.2 l/saat/m2

de i mi tir 52.2 bulunmu tur
de erlerden yakla olarak %25 daha dü üktür ra men klerens hem

m2 gemsitabin
dozu 3 dü ük
klerens de erleri

drar ile de i meden
Renal klerens: 2-7 l/saat/m2.

Uygulamadan sonraki hafta boyunca, uygulanan gemsitabin dozunun %92 ile %98’i geri
ba dFdU formunda ve dozun %1’i de feçesle

dFdCTP’nin kineti i:
Bu metabolit periferal kan mononükleer hücrelerinde bulunmu olup, kinetikleri bu hücrelere 

0.4-5 μ
olu turan, 35-350 mg/m2

μg/ml düzeyini a , dFdCTP düzeylerinin 
olu umun doygun oldu unu dü ündürür.

-12 saat.

dFdU’nun kineti i:
Doruk plazma konsantrasyonu,1000 mg/m2’lik dozun 30 dakika süreyle infüzyonu sona
erdikten 3-15 dak -52 μg/ml düzeyine ula . Haftada bir doz

dü ük -1.12 μg/ml
-zaman e risi saattir 

(33-84 saat ).
Ana bile ikten dFdU olu umu: %91 - %98
Merkezi da hacmi 18 l/m2’dir (11 - 22 l/m2 ).
Da ss) 150 l/m2’dir (96 - 228 l/m2 ).
Doku da : K
Ortalama görünür klerens: 2.5 l/saat/m2 (1-4 l/saat/m2 )

Gemsitabin ve paklitaksel kombinasyon tedavisi:
Kombinasyon tedavisi hem gemsitabinin hem de paklitakselin farmakokineti ini de i tirmez.

Gemsitabin ve karboplatin kombinasyon tedavisi:
Karboplatinle kombine olarak verildi inde gemsitabinin farmakokineti i de i mez.

Hastalardaki karakteristik özellikler
Renal yetmezlik:
Hafif ila orta derecede böbrek yetmezli inin (GFR 30 ml/dak’dan 80 ml/dak’a kadar)
gemsitabin farmakokineti

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
esas bulgu

uygulama ba dönü lüdür.
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Gemsitabin, in vitro mutasyon testinde ve in vivo kemik ili i mikronukleus testinde
mutajeniktir.

Fertilite , gemsitabin erkek farelerde geri dönü lü, hipospermatojenez
olu turmu tur. Di i fertilitesi üzerine etki göstermemi tir.
Deneysel hayvan de erlendirmesinde üreme toksisitesi oldu u
örn. do um kusuru ve embriyo veya fetüsün geli imi üzerine di er etkiler, gebelik süresi veya 
peri ve postnatal geli im de i ikli i.

Mannitol
Sodyum asetat
Hidroklorik asit
Sodyum hidroksit

6.2. Geçimsizlikler
ürünler ile

6.3. Raf ömrü
24 ay

: Kimyasal ve fiziksel 
stabildir.

sorumlulu
gerçekle

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
u

kz. Bölüm 6.3.

50 ml’lik t cam flakon
kapak. 

Her ambalajda liyofilize toz içeren bir adet cam flakon bulunur.

17



su ile 

Fresenius Kabi
Güney Plaza Eski Büyükdere Caddesi,
No:13/4b

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
2014/236

13.03.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KÜB’ÜN YE

18


