
KULLANMA TALiMATI

GENTAMED 40 mglml IM/IV Enjektabl Soliisyon igeren Ampul
Alzdan ahnrr.

c Etkin modde: Her bir Nnpul 40 mg gentamisin (gentamisin siilfat olarak) igerir.
c Yardrmu maddeler: Disodyum EDTA, metil paraben (E2l 6), propil paraben

(E218),sodyum metabisiilfit (E223), enjeksiyonluk su.

Ec.-Kc!!@e!!!qs!dq:

l. GENTAMED nedir ve ne igin kullaruhr?
2. GENTAMED'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. GENTAMED nas kullan rr?
4. Olast yan elkiler nelerdir?
5. GENTAMED'in saklanmasr

Baghklan yer almaktadtr.

f . GENTAMED nedir ve ne igin kullanrhr?

o GENTAMED 40 mg/ml, e&in maddesi gentamisin olan bir enjeksiyonluk gdzelti

igeren ampul geklinde sunulmaktadr.

. GENTAMED,aminoglikozit gnrbuantibiyotiktir.

o Her kutuda I adet amber renkli tip I cam ampul igeren ambalajlarda bulunmaktadrr.

GENTAMED giifiis, yara ve kan enfeksiyonlan gibi 9ok geqitli enfeksiyonlann tedavisinde

kullamlrr.

2. GENTAMED'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz ya d a eczacrorz larafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin Snemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmr saHayrnrz. Daha sonra lekrar okumaya ihliyaq duyabilirsiniz.
c EEer ilave sorulanruz olursa, liitfen dohorunuza veya eczauntza daruSmrz.

c Bu ilaQ kisisel olarak sizin igin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilaan kullarumt srasmda, dohora veya hastaneye giui$inizde doktorunuza bu

i I aa kul I andt [mra s dyl eyiniz.
o Bu talimatta yaz anlara aynen ut'unuz. ilag hokhnda size dnerilen dozun dtsmda

yfrksek veya dfrSi* doz kullanmaytntz.
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GENTAMED'i asaErdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er;

. Gentamisin, sodyum metabistlfit, metil paraben ve propil parabene yada bu kullanma
talimatrnrn bagrnda verilen, GENTAMED'in diger bilegenlerinden herhangi birine
kargr alerjiniz varsa.

GENTAMED'i aEagdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

. Prematiire bebeklerin tedavisinde,

. Ya$h bir hasta iseniz,

. Bdbrekleriniz tam olarak gahgmryor ise,

r $eker hastahlmrz var ise,

o Kulak probleminiz, igitme veya denge

gegirmiq iseniz veya gegmigte igitmeyi

iseniz,

bozuklulunuz var ise, kulak enfeksiyonu

etkileyen bir antibiyotik tedavisi grirmiiq

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danr grntz.

GENTAMED'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Gegerli de[ildir.

Hamilelik
ilacr kullanmadan dnce dohorunuza veya eczaanrza danrytruz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabilecelinizi diiSiiniiyorsantz, bunu doklorunuza
sdyleyiniz. Kesinlikle, doktorunuzun gerekli g6rdtlii durumlar drqrnda hamilelik ddneminde

GENTAMED'i kullanmamahsrmz.

Emzirme
ilaa kullanmadan dnce doldorunuza veya eczoanrza danrytntz.

Eler bebelinizi emziriyorsanrz, bunu doklorunt,o sdyleyiniz.

Gentamisin anne sttiirle geger. Bu nedenle, GENTAMED ahyorsaruz bebelinizi
emzirmemelisiniz veya emziirken GENTAMED kullanmaytruz, giiLnkii bu bebeliniz igin
zararh olabilir.

Arag ve makine kullantml
Araba ve arag kullanma yetenelinizi etkileyen bir etki ile kargrlagtr iseniz arag ve araba

kullanmaytmz.

GEI{TAMED'in igeripinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakhnda dnemli bilgiler
GENTAMED sodyum metabisiilfit igerir. Nadir olarak giddetli a;rn duyarlthk reaksiyonlan
ve bronglan daraltrcr etkisi olabilir.

GENTAMED metil paraben ve propil paraben igerir. Nadir olarak alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmig) ve bronglarda olalaniistti daralmaya neden olabilir.

Bu trbbi tiriin, her 40 mg/ml'lik dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder;

yani sodyum igermedili kabul edilebilir.
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Diler ilaglar ile birlikte kullantmr
Agaprdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsanrz bunu doktorunuza sciylemeniz 6zellikle
<inemlidir:

r DiEer aminoglikozitler, sefalotin, metisilin gibi bdbreklerinizi veya igitmenizi
etkileyen ilaglar,

o Oral antikoagiilanlar olarak isimlendirilen varfarin ve fenindiyon gibi kan sulandtnct
ilaqlar (kanrn prhttlagmastnt 6nlemek iqin kullanrlan ilaqlar)

. Amfoterisin (mantar enfeksiyonlarrntn tedavisinde kullanrlan bir ilag)

r Neostigmin ve pridostigmin (kas giigsiizliilii tedavisinde kullanrlan ilaqlar).

. Siklosporin (bafrgrkhk sisteminin aktivitesini azaltan dzellikle organ nakli yaprlan

hastalarda kullanrlan bir ilag).

. Sisplatin (kanser tedavisinde kullanrlan bir ilaq)

o Etakinik asit ve furosemid gibi bazr diiiretikler (idrar sdktiiriiciiler).

o Genel anestezi srrasrnda kullanrlan kas gevgeticiler (tiibokiirarin ve siiksinil kolin gibi)

. Botulinum toksini

Efier regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact Su anda kullaruyorsanrz veya son zamanlarda

kullandmtz ise l tfen doktorunuza veya eczaanza bunlqr hakkmda bilgi veriniz.

3. GENTAMED nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama slk[[r igin talimatlar:
GENtelraEo'in dozu enfeksiyonunuzun ciddiyetine, ya$lnlza, viicut aglrhglmza ve

bdbreklerinizin gahgma durumuna gdre doktorunuz taraftndan belirlenecektir.

GENTAMED genellikle kas igine uygulanrr ancak bazr hastalarda damar igine de

uygulanabilir.

Bdbrek fonksiyonlarr normal olan yetigkinlerde giinliik doz, tek veya iki ayn doz halinde

uygulanan 3-6 mg,&g'drr.

Uygun kan diizeyterinin sallandrprndan emin olmak igin, kanrnrzdaki gentamisin miktart

dtizinti olarat< digiilecektir. Gentamisin tedavisi igitme ve bdbrek fonksiyon bozukluluna
neden olabilir.

Bazr durumlarda doktorunuz, tedavi dncesinde ve srrastnda bdbrek fonksiyonlanntzt

delerlendirmek amacr ile kan tahlili yaptrrma zl isteyebilir. Bazen ilacrn igitmenizi etkileyip

etkilemediEini anlamak igin igitme testi yaptlrmanlz istenebilir-

Uygulama yolu ve metodu:
vei iqlne uygulanacak ise, direkt damar igine enjekte edilebilir veya serllm veya o/o5 glukoz

gdzeltisinde f,ozulerek yavaq enjeksiyon geklinde infiizyon yolu ile uygulanabilir. Ancak

GENTAMED genellikle "kas igine" uygulantr.
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Deligik yaq gruplarr:
Qocuklarda kullanrmr:
Qocuklarda (l yag ve iizeri) ve ergenlerde; dnerilen doz giinde bir veya iki doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg'drr.

1 ay ile I yag arasr bebeklerde; giinliik doz, bir veya iki doz halinde uygulanan 4.5-7.5
mg&g'drr.
1 aya kadar olan bebeklerde; 6nerilen doz gtinde tek doz halinde 4,5-7,5 mg,&g'drr.

Yaghlarda kullanlml:
Yaqh hastalar GENTAMED'in etkilerine diler erigkinlerden daha duyarh olabilir. Bu
nedenle yaqh hastalarda, gentamisin tedavisi srrasrnda, kan ilag diizeylerinin, bdbrek iglevinin
takibi igin kan tahlili yaprlmah, igitme testleri ile iqitme deperlendirilmelidir.

Ej'er GENTAMED'in etkisinin gok gaqlii veya zaytf oldu[una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczocmtz ile konusunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla GENTAMED kullandlysanrz:
GENTAMED doktor ya da hemgireniz tarafindan uygulanacalr igin gerekenden fazla doz

alma ihtimali gok zayrftrr. Ancak bciyle bir giipheniz var ise, doktor ya da hemqirenize

sorunuz.

GENTAMED'den kullanmanrz gerekenden fazlasrnr kullanmrgsantz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

GENTAMED'i kullanmayt unutursanv:
GENTAMED doktor ya da hemgireniz tarafrndan uygulanacalrndan b6yle bir durum olasr

depildir.

GENTAMED ile tedavi sonlandrnldrfrnda olugabilecek etkiler

Doktorunuzun dnerisi drgrnda tedaviyi sonlandrrrnaylnlz. ilacrn kullanrmr strastnda bir
problemle kargrlagrrsamz doktorunuza dantgrnrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaqlar gibi GENTAMED'in igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Agalrdakilerden biri olursa, GENTAMED'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yahrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

. Ciddi alerjik reaksiyon- ani kagrntrh ddkiintii (kurdeqen), eller, ayaklar, bilekler, ytiz,
dudaklar, aptz veya bolazrn qiqmesi (lutkunmayl veya nefes almayt zorlagtrrabilen)
ve bayrlacak gibi hissetmek

Bunlar gok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, GENTAMED'e
kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye yattnlmantza gerek

olabilir.
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Bu gok ciddi yan etkiler oldukqa seyrek giiriiliir.

AEalldakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yalon hastanenin acil biiliimiine baEvurunuz :

o Denge bozuklufiu, sersemlik hissi
. idrara grktrlrmzda kargrlagtrgrnrz herhangi bir anormallik (idrannrzda kan bulunmast

veya normalden daha az idrara grkmanrz; bu belirtiler bdbreklerinizde bir sorun

oldulu anlamrna gelebilir)
o i$itme problemleri (eger bu yan etki sizde gdriiliir ise doktorunuz ilactntztn dozunu

diiEiirebilir veya ilacrnrzr de[igtirebilir.)
o Kas gtigsiizliigii (Hareket etmekte zorlantyorsamz veya yorgun hissediyorsanlz)
. Nefes almada zorluk
. Kafa kan$rkhEr
. Gergek drgr gtirtintti veya sesler (haliisinasyonlar)
o Kann alnsr ve kramplar ile seyreden kanl ishal
o Deri ddkiintiisii (kurdegen) veya kaqtnfih olabilen koyu renkli kabank lekeler

Agalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
. Depresyon
o Hasta gibi hissetmeniz veya hasta olmanrz (bulantr ve kusma)
. AEtz iginde yaralar
. Ateg
. Bogaz agnsl

Eder bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsantz
doklorunuzu veya eczacmut bilgilendiriniz.

5. GENTAMED'insaklanmasl
GENTAMED 'i q ocuklann gdremeyece$i, eriSemeyecelj yerlerde ve ambalajtnda saklaymrz.

25"C'nin alnndaki oda srcakhprnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENT AMED'i kullanmaytnrz.

Ruhsat sahibi : KOQAKFARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.
Bafilarbagr. Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / istanbul

imal yeri .' KOQAKFARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.
Organize Sanayi Biilgesi, Qerkezkiiy / Tekirdafi

Bu kullanma talimafi ... ... ... ... tarihinde onaylanmrytr.
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A$AGIDAKI BiLGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELi iqiNDiR

Begeri iiriiniin kullammr, kullamlmamrg iiriin veya atrk materyallerin imhasr igin talimatlar:

Onerilen doz 100 ml %0.9 NaCl veyaVo5 glukoz gdzeltisi iginde g6ziilebilir, ancak
bikarbonat igeren qdzeltilerde gdziilmemelidir. Hazrrlanan gdzelti 20 ila 30 dakika boyunca
inffize edilmelidir.

Kullanrlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atlklann Kontrolii Ydnetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Y<inetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

6t6


