KULLANMA TALIMATI

GENTAMED 80 mg/2 ml IM/IV Enjektabl Soliisyon i¢eren Ampul
Agizdan ahnir.

e FEtkin madde: Her bir ampul 80 mg gentamisin (gentamisin siilfat olarak) igerir.
e Yardimct maddeler: Disodyum EDTA, metil paraben (E216), propil paraben
(E218),sodyum metabisiilfit (E223), enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GENTAMED nedir ve ne igin kullanilir?

2. GENTAMED’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GENTAMED nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GENTAMED’in saklanmas:

Bashklari yer almaktadir.
1. GENTAMED nedir ve ne i¢in kullanihir?

e GENTAMED 80 mg/ 2 ml, etkin maddesi gentamisin olan bir enjeksiyonluk ¢ozelti
iceren ampul seklinde sunulmaktadir.

e GENTAMED, aminoglikozit grubu antibiyotiktir.

e Her kutuda 1 adet amber renkli tip I cam ampul igeren ambalajlarda bulunmaktadr.

GENTAMED gdgiis, yara ve kan enfeksiyonlan gibi cok ¢esitli enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir.

2. GENTAMED’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.
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GENTAMED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
¢ (Gentamisin, sodyum metabisiilfit, metil paraben ve propil parabene yada bu kullanma
talimatinin baginda verilen, GENTAMED'in diger bilesenlerinden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa.

GENTAMED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Prematiire bebeklerin tedavisinde,

e Yash bir hasta iseniz,

e Bobrekleriniz tam olarak ¢aligmiyor ise,

e Seker hastaliginiz var ise,

e Kulak probleminiz, isitme veya denge bozuklugunuz var ise, kulak enfeksiyonu
gecirmis iseniz veya ge¢miste isitmeyi etkileyen bir antibiyotik tedavisi gérmiis
iseniz,

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

GENTAMED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Eger hamileysenlz ya da hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza

soyleyiniz. Kesinlikle, doktorunuzun gerekli gérdiigii durumlar diginda hamilelik déneminde
GENTAMED'i kullanmamalisinmiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsamz, bunu doktorunuza soyleyiniz.

Gentamisin anne siitiine geger. Bu nedenle, GENTAMED aliyorsamiz bebeginizi
emzirmemelisiniz veya emzirirken GENTAMED kullanmayiniz, ¢ilinkii bu bebeginiz igin
zararli olabilir.

Ara¢ ve makine kullanim
Araba ve ara¢ kullanma yeteneginizi etkileyen bir etki ile karsilasir iseniz arag ve araba
kullanmayimz.

GENTAMED’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GENTAMED sodyum metabisiilfit igerir. Nadir olarak siddetli asinn duyarlilik reaksiyonlan
ve bronglan daraltic1 etkisi olabilir.

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

Bu tibbi iiriin, her 80 mg/2 ml'lik dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani sodyum igermedigi kabul edilebilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini ahiyorsamiz bunu doktorunuza sdylemeniz ozellikle
onemlidir:

¢ Diger aminoglikozitler, sefalotin, metisilin gibi bobreklerinizi veya isitmenizi
etkileyen ilaglar,

* Oral antikoagiilanlar olarak isimlendirilen varfarin ve fenindiyon gibi kan sulandirici
ilaglar (kanin pihtilasmasim énlemek I¢in kullanilan ilaglar)

¢ Amfoterisin (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Neostigmin ve pridostigmin (kas giigsiizliigii tedavisinde kullanilan ilaglar).

e Siklosporin (bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan 6zellikle organ nakli yapilan
hastalarda kullamlan bir ilag).

e Sisplatin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)

o Etakrinik asit ve furosemid gibi bazi diiiretikler (Idrar séktiiriiciiler).

¢ Genel anestezi sirasinda kullanilan kas gevseticiler (tiibokiirarin ve siiksinil kolin gibi)
¢ Botulinum toksini

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GENTAMED nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
GENTAMED'in dozu enfeksiyonunuzun ciddiyetine, yasimza, viicut agirhfimza ve
bobreklerinizin ¢aligma durumuna gore doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

GENTAMED genellikle kas icine uygulanir ancak bazi hastalarda damar igine de
uygulanabilir.

Bobrek fonksiyonlari normal olan yetiskinlerde giinliikk doz, tek veya iki ayn doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg'dir.

Uygun kan diizeylerinin saglandigindan emin olmak i¢in, kanimzdaki gentamisin miktan
diizenli olarak olgiilecektir. Gentamisin tedavisi isitme ve bdbrek fonksiyon bozukluguna
neden olabilir.

Bazi durumlarda doktorunuz, tedavi oncesinde ve sirasinda bdbrek fonksiyonlarimiz
degerlendirmek amaci ile kan tahlili yaptirmanizi isteyebilir. Bazen ilacin isitmenizi etkileyip
etkilemedigini anlamak i¢in isitme testi yaptirmaniz istenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ven i¢ine uygulanacak ise, direkt damar i¢ine enjekte edilebilir veya serum veya %5 glukoz
cozeltisinde ¢oziilerek yavas enjeksiyon seklinde infiizyon yolu ile uygulanabilir. Ancak
GENTAMED genellikle "kas igine" uygulanir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda (1 yas ve tlizeri) ve ergenlerde; onerilen doz giinde bir veya iki doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg'dir.

1 ay ile 1 yas arasi bebeklerde; giinlik doz, bir veya iki doz halinde uygulanan 4.5-7.5

mg/kg'dir. )
I aya kadar olan bebeklerde; Onerilen doz giinde tek doz halinde 4,5-7.5 mg/kg'dur.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalar GENTAMED in etkilerine diger eriskinlerden daha duyarh olabilir. Bu nedenle
yash hastalarda, gentamisin tedavisi sirasinda, kan ila¢ diizeylerinin, bdbrek islevinin takibi
icin kan tahlili yapilmaly, isitme testleri ile isitme degerlendirilmelidir.

Eger GENTAMED 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GENTAMED kullandiysaniz:

GENTAMED doktor ya da hemsireniz tarafindan uygulanacag: i¢in gerekenden fazla doz
alma ihtimali ¢ok zayiftir. Ancak boyle bir siipheniz var ise, doktor ya da hemsirenize
sorunuz.

GENTAMED'den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GENTAMED’i kullanmay: unutursaniz:
GENTAMED doktor ya da hemsireniz tarafindan uygulanacagindan boyle bir durum olasi
degildir.

GENTAMED ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun 8nerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiniz. Ilacin kullanimi sirasinda bir
problemle karsilagirsamz doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GENTAMED’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GENTAMED'i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e (Ciddi alerjik reaksiyon- ani kasintili dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,

dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmay: veya nefes almay: zorlastirabilen)
ve bayilacak gibi hissetmek
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Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, GENTAMED'e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz :

Denge bozuklugu, sersemlik hissi
idrara ¢iktigimzda karsilastigimz herhangi bir anormallik (idrarimizda kan bulunmasi
veya normalden daha az idrara ¢ikmaniz; bu belirtiler bébreklerinizde bir sorun
oldugu anlamina gelebilir)

e Isitme problemleri (eger bu yan etki sizde goriiliir ise doktorunuz ilacimzin dozunu

diistirebilir veya ilacimiz1 degistirebilir.)

Kas giigsiizliigii (Hareket etmekte zorlamyorsaniz veya yorgun hissediyorsaniz)

Nefes almada zorluk

Kafa kanigikhig

Gergek dis1 goriintii veya sesler (haliisinasyonlar)

Karin agnsi ve kramplar ile seyreden kanl Ishal

Deri dokiintiisii (kurdesen) veya kasintih olabilen koyu renkli kabarik lekeler

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:
e Depresyon

Hasta gibi hissetmeniz veya hasta olmamz (bulant: ve kusma)

Agiz iginde yaralar

Ates

Bogaz agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. GENTAMED’in saklanmasi
GENTAMED i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENTAMED ’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAKFARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAKFARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimati ... ... ... ... tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR
Beseri tirtiniin kullanimi, kullanilmamus iiriin veya atik materyallerin imhasi igin talimatlar:
Onerilen doz 100 ml %0.9 NaCl veya %5 glukoz ¢ozeltisi iginde ¢oziilebilir, ancak
bikarbonat igceren ¢ozeltilerde ¢oziilmemelidir. Hazirlanan ¢6zelti 20 ila 30 dakika boyunca

inflize edilmelidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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