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KULLAI\MA TALiMATI

GENMiSiN 160 mgl2 ml iltil/iV enjeksiyon igin solilsyon igenen empul
Kas veya demar igine uygulenrr.

. Ethin ntdde:
Her bir ampul 160 mg gentamisin (gentamisin siilfat olarak) igerir.

. Yorhmcr nadilels: Mail paraben, propil paraben, sodyum metabis0lfit disodyum EDTA,
sodyum hidroksit (pH ayarlayrcr olarak) ve enjeksiyonluk su.

Bu Kullrrnme Telimrtmdr:
l. GENMISIN tedir ve ne igin kullenilrr?
2. GENMISIN| kulhnmrden 6nce diklot cdihesi gerekenler

3. GENMISIN ansrl kulhnr}r?
4. Ohcr yen etkiler nelerdir?
5. cEivrfisrY ir srklenmeu

Brghklrn yer elmrldedrr.

t. GENMISiN nedir ve ne igin kulhnilrr?
. GENMiSIN, etkin maddesi gentamisin olan bir enjeksiyonluk g6zelti igeren ampul geklinde

sunulmaktadr.
. GENMSIN, aminoglikozit grubu antibiyotiktir.
. Her kutuda 2 mtlik I adet ampul igeren ambalajlarda veya 50 adet ampul igeren hastane

ambalajlannda bulunmaktadrr.
. GENMISiN g6gs, yara ve kan enfeksiyonlan gibi gok gegitli enfeksiyonlann tedavisinde

kullanhr.

2. GENIdSiN'i kullenmrdan 6ncc diklrt cdilmesi gerekenler
Doktonrnuz ya da eczacrnrz tarafindan verilen ttim talimatlara dikkatle uyunuz.

(,/

Bu ihcr kullrnmayr beglemedrn 6nce bu KLTLLANMA TALIMATINI dikkrtlice
okuyunuz, 90nk0 sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.

. Bu htllanma talimatnr soHayrna. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulannu olwsa, ht{en doboruruza vqn eczacntza danqnu.

. Bu ilag kitisel olarak sizin igin regete edilmiStir, baskalarnu vermeyiniz.

.Bu ilactn hilantmt srastndo, dofuora veya hastaruye gitti(inizde dolaorunu,a bu ilact

htllandfiznu sayleyiniz.

.Bu talimatta yoztlanlara qmen uyuttuz. Ilag hal:hnda size dnerilen dozun dsmda yfikse*

vry dfig0h doz htllannaynu.



cnfuisiN'i agapdeki durumlerda KLILLAI\MAYINIZ
EEer,
. Gentamisiq sodyum metabislllfit, metil paraben ve propil parabene ya da bu kullanma

talimatmm ba$rnda verileru GENMiSiN'in diler bilegenlerinden herhangi birine kargr

alerjiniz varsa,
. Myastenia Gravis ftas g0gsilzliifiine sebep olan bir hasalft) varsa

cEMrdsiN'i egrpdrH durumhrdr DIKXATLI KULII\NINIZ
. Prematllre bebeklerin tedavisinde,
. Yaqh bir hasa isenia
. B6k€kleriniz tam olarak gahgmryor ise,
. $eker hastallpnz var ise,
. Kulak probleminiz, igitne veya denge bozuklufiunuz var ise, kulak enfeksiyonu gegirmiq

t iseniz veya gegmigte igitmel akileyen bir antibiyotik tedavisi gdrmiig isenia

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lftGn
doktorunuza damgrmz.

GENIdStN'ir yiyecek ve igecekile kulhn mesr
ceq€rli degildir.

Hamilelik
ilaa hilanmdan 6nce doloorunuza vqta eczaaruza damsma.
Eler hamileyseniz ya da hamile olabilecef,inizi d0giln0yorsamz, bunu doktonrnuza sdyleyiniz.
Kesinlikle, doltorunuzun gerekli g6rd0!0 drmrmlar drgrnda hamilelik ddneminde

GENMSfN'i kullanmamahsrmz.

Emzime
Ilau htllanmadan 6nce dohorumtza veya ecmanrza donqmu.

U Eler bebeErnizi emziriyorsamz, bunu doktorunuza soyleyiniz.

Gentamisin anne s0tfine geger. Bu nedenle, GENIvIISTN ahyorsamz bebeginizi

emzirmemelisiniz veya emzirirken GENMISIN kultanmayrma giinkfi bu bebeliniz igin
zararh olabilir.

Areg ve mrkine kullenrmr
Araba ve ara+ kullanma yeteneEinizi etkileyen bir etki ile karylayr iseniz ara+ veya araba

kullanmaymrz.

GENITdSIN'iD igerilinde bulunen bezr yrrdrmcr mrddeler hrkkrnde Encmli bilgiler
GENMSIN sodyum metabisolfit igerir. Nadir olarak giddetli a5rn duyarhlft reaksiyonlan ve

bronglan daraltrcr etkisi olabilir.
GENMISN metil paraben ve propil paraben igerir. Nadir olarak alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmig) ve bronglarda olalanilstii daralmaya neden olabilir.
Bu trbbi 0riln, her 160 m!2 nrl'lik dozunda I mmol (23 mg)'dan daln az sodyum ihtiva eder;

yani sodyum igermedifi kabul edilcbilir.



Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
ASaE daki ilaglardan herhangi birini ahyorsamz bunu doktorunuza sSylemeniz dzellikle
Onemlidir:
.Di[er aminoglikozidler, sefalotin, metisilin gibi bobreklerinizi veya igitmenizi etkileyen

ilaglar,
.Oral antikoagiilanlar olarak isimlendirilen varfarin ve fenindiyon gibi kan sulandrncr ilaglar
(kann phtlaqmasm Onlemek igin kullafllan ilaglar),
.Amfoterisin (mantar enfeksiyonlanmn tedavisinde kullamlan bir ilag),
.Neostigmin ve pridosignin (kas g0gsllzlitgfi tedavisinde kullarulan ilaglar),
.Siklosporin (bagykhk sisteminin aktivitesini azaltan 6zellikle organ nakli yaprlan hastalarda

kullamlan bir ilag),
.Sisplatin ftanser tedavisinde kullamlan bir ilag),
.Etakrinik asit ve furosemid gibi baa diEretikler (idrar sdktiir0cfiler),

fy .Genel anestezi sraslnda kullamlan kas gevgeticiler (tiibokiirarin ve siiksinil kolin gibi),
.Botulinum toksini,
.Bifosfonatlar (osteoporoz tedavisinde kullarulan ilaglar).

E[er regeteli ya do regetesiz herhongi bir ilaa Su anda htllanryorsana veya son zamanlarda

htllandnusa lfitfen doborumtzo veya eczacmaa bunlar hokhnda bilgi veriniz.

3. GENITdSIN nrs kulhn rr?
Uygun kulhnm ve dodu uyguleme ukhp igin tdimethr:

GENIVIISIN'in dozu enfeksiyonunuzun ciddiyetine, yaSrnrzg, Wcut a$rhgmza ve

b6breklerinizin gallqma dunnnuna gdre doktonnruz tarafindan belirlenecektir.

GENIvIISiN genellikle kas igine uygulanr ancak baa hastalarda damar igine de uygulanabilir.
B6b,rek fonksiyonlan normal olan yetigkinlerde gitnlllk doa tek veya iki ayn doz halinde

uygulanan 3{ mg/kg' rt t.
(,/ Uygun kan dilzeylerinin sa$landrpndan emin olmak i9ir1 kanmzdaki gentamisin miktan

dltzenli olarak dlglllecektir. Gentamisin tedavisi igitme ve b6brek fonksiyon bozukluluna
neden olabilir. Baz durunrlarda doklorunuz, tedavi Oncesinde ve sm$nda boh€k
fonksiyonlanna de[erlendirmek amacr ile kan tahlili yaptumailzr iseyebilir. Bazen ilacrn

igitnenizi etkileyip etkilemedilini anlarnak igin iqitne testi yaptrm'nr7 istenebilir.

Uyguleme yolu vc metodu:
Ven igine uygulanacak ise, direkt damar igine enjekte edilebilir veya senrm veya o/o5 g)r*oz
gOzeltisinde gdzillerek yavaq enjeksiyon geklinde infflzAon yolu ile uygulanabilir. Ancak

GENI\,IISIN genellikle "kas igine" uygulanr.

Detigik yrg gruplrn:
Qocuklerda kullrrnrmr:

Qocuklarda (l ya9 ve iizeri) ve ergenlerde; dnerilen doz gllnde bir veya iki doz halinde

uygulanan 3-6 mg/kg'dr.
I ay ile I yag arasr bebeklerde; gtlnliik doa bir veya iki doz halinde uygulanan

4,5-7,5mskS dtl.



L/

I aya kadar alan bebeklerde; dnerilen doz giinde tek doz halinde 4,5-7,5 mglkg' dr.

Yrghhrda kullanlmr:
Yagh hasalar GENMISIN'in etkilerine difer erigkinlerden daha duyarh olabilir. Bu nedenle

yagh hastalard4 gentamisin tedavisi srasrnda kan ilag dllzeylerinin, b6brek iglevinin takibi
igin kan -hlili yaprlmah, igitne testleri ile igitme deferlendirilmelidir.

Eger GENMISN 'in etkisinin Cok gii1lii veya zay{ oldufrino dair bir izleniminiz var ise

doborwruz veya eczacmu ile konuSunuz.

Kullanmenz gerckendcn dehe fezle GENMISIN kulhndrysrnz:
GENMiSN doktor ya da hemgireniz tarafindan uygulanaca[r igin gerekenden fada doz alma

ihtimali 9ok zayftrr. Ancak bdyle bir giipheniz var ise, doktor ya da hem$irenize sorunuz.

GENMISN 'den hilannana geretcnden fazlasmt htllanmrysanu bir doHor veya eczacr ile
konu7unuz.

GENMisiN'i kullmmryr unutursrnz;

GENMISiN doktor ya da hemSireniz tarafindan uygulanacagndan bdyle bir durum olasr

detildir.

GENITdSIN e tedrvi sonlendrrldrFndrki olugebilecck etkiler:
Doktonrnuzun dnerisi drgrnda tedaviyi sonlandrmayrnrz. llacrn kullammr srasnda bir
problernle karylaSrsaruz doktorunuza damgrnrz.

4. Ohsr yan etkilcr nelerdir?
Tllm ilaglar gibi, GENMSIN'in da iqcriEinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

- etkiler olabilir.t/
Agepdekilerden biri oluna, GENITdStN'i kullrmryr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuz.e bildiriniz vcye sizc en yekrn hrstanenin ecil bOltmf,ne br1unrnuz:

. Ciddi derjik reaksiyon-ani kagmth d6k{lnt0 (hrdeqen), eller, ayaklar, bilekler, yiia
dudaklar, agz veya bolazn gigmesi (yutkrmmayr veya nefes almayr zorlagfrabilen) ve

baylacak gibi hissetmek

Bunlar gok ciddi yan etkilerdir. E[er bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, GENMiSiN'e kanr
ciddi alerjiniz var demektir. Acil ubbi mEdahaleye veya hastaneye yat rlman za gerek

olabilir.
Bu gok ciddi yan etkiler oldukga seyrek g6riiltr.



Age$dakilerden herhangi birini frrk cderseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hrstancnin ecil b6ltmtne brfvurunuz:
. Denge bozuklulra sersemlik hissi
. lArara g*trguuzda kargrlaghlmz herhangi bir anormallik (idmnnrzda kan bulunmasl veya

normalden daha az idrara g*mamz; bu belirtiler bdbreklerinizde bir sorun oldu$u anlamna
gelebilir.)
. igirne problemleri (e!er bu yan etki sizde gdr0liir ise dohonrnuz il6srnrzrn dszung

dflgiirebilir veya ilacmrz deligtirebilir.)
. Kas g0gsiizlugt @areket etnekte zorlamyorsanrz veya yorgun hissediyorsanz)
. Nefes almarla zorluk
.IGfa kang*hg
. Gergek drgr gdriiLntii veya sesler (halllsinasyonlar)
. Kann aEnsr ve kramplar ile seyreden kanh ishal

t/ . Deri d6k0ntiis0 fturdegen) veya kaSrnuh olabilen koyu renkli kabank lekeler

Agr$dakilerden herhengi birini fer* ederscniz doktorunuzr s6yleyiniz:
. Depresyon
. Hasta gibi hissetneniz veya hasa olrnanz @ulantr ve kusma)

' A$z iginde Yaralar
. AteS
. BoEaz a$rsr

E$er bu hilanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile leos asrsana
doldorunuzu veya e czaanan bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raoorlanmasr

Kullanma Talimatnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
t- durumunda hekiminia ec?frint:z veya hemgireniz ile konugrmuz. Aynca kargrlaghf,rnrz yan

etkileri www.tirckeov.r sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildiriml' ikonuna tklayarak ya da
0 500 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrru arayarak Ttrkiye Fannakovijilans Me*ezi
gUfafvf;'ne bildiriniz. Meydana gelen yan e&ileri bildirerek kullanmakta oldulrmuz ilacm
gflvenlilifi hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine kath saf,lamrg olacaksrnz.

5. GENI[lshYin sekhnmesr:

GENMISN'i gocuHann garemqtecefii, erisemeyecefri yerlerde ve ambalajvrdo saHayna.
30"C'nin alffida oda srcakhgnda saklayrnrz.

Orij inal ambalaj rnda saklaymrz.

Son kulhnme tarihiyle uyumlu olrrak kullenmv.
Ambalajdaki son htllanma tarihinden sonra GENMISN'i htllonmaytna.
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Bu kullanma talimatr .../... . ../.. . .. . tarihinde onaylanmr$trr.

U 
A$AGTDAKI BILciLERBU ilAcr uycuLAyACAK SAGLTK pERsoNELi ieiNDiR

Bcqeri Erinfin kulhnmq kullenrlmrmry llrfin veye efik meteryrllerin imhrsr igin
tdimatlar:
Onerilen doz 100 rnl % 0.9 NaCl veya o/o 5 g)tkoz gdzeltisi iqinde qoz[lebilr, ancak

bikarbonat igeren gOzeltilerde 962[lmemelidir. Hazrrlanan cfiznlti 20 ila 30 dakika boyunca

infize ediknelidir.
Kullanrhmg olan flrfmler ya da atk materyaller 'Trbbi Anklann Kontrolil Y6netneligi" ve

'Ambalaj ve Ambalaj Atrklann n Kontrol0 Ydnetnelikl€ri"ne uygrm olarak imha edilrnelidir.

t/


