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KULLANMA TALiMATI

GENMiSiN 40 mg/nl lM/iV enjeksiyon igin solflsyon igeren rmpul
Krs veya damar igine uygulanrr.

. Et*inmdde:
Her bir ampul 40 mg gentamisin (gentamisin siilfat olarak) igerir.

. Yardrmcr nuddeler: Metil paraben, propil paraben, sodyum metabis0lfit, disodyum EDTA,
sodyum hidroksit (pH ayarlayrcr olarak) ve enjeksiyonluk su.

Bu Kullrrnma Tdimehnde:
l. GENMISiN tedir ve ne igin kullanilrr?
2. GENMISINi kullrnmrden 6trce dikkrt edilmcsi gerekenler

3. GENMISiN nes kullan rr?
4. Olesr yen etkiler nelerdir?
S. G EN lv{i S i N in saklanmesr

Beghklan yer elmektedu.

f. GENMISIN nedir ve ne igin kullenilrr?
. GENMiSIN, etkin maddesi gentamisin olan bir enjeksiyonluk gdzelti igeren ampul Eeklinde

sunulmaktadr.
. GENMIS|N, aminoglikozit grubu antibiyotiktir.
. Her kutuda I ml'lik I adet ampul igeren ambalajlarda veya 50 adet ampul igeren hastane

ambalajlannda bulunmaktadr.
. GENMiSN go[iis, yara ve kan urfeksiyonlan gibi gok geqitli enfeksiyonlann tedavisinde

kullaruln.

2. GENMISIN'i kullenmedan 6nce dikkat cdilmcsi gerekenler

Dollorunuz ya da eczacrnrz tarafindan verilen tllm talimatlara dikkatle uyunuz.
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Bu ihcr kulhnmaya baglemeden 6nce bu KULLAI\MA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, gfinkfi sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

. Bu hilanma talimatmt saHayrna. Daha sonra tebar ofumaya ihtiyag &ryabilirsiniz.

. EEer ilove sorulannu olursa, liitfen doHorunuza veya eeacmaa danrsmu.

. Bu ilae hifisel olarah sizin igin regete edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.

.Bu ilaan htllantmr strastnda, dobora veya hostaneye giai[inizde doborunuza bu ilact

htll and tt na r s dy I e y i ni z.

.Bu talima a yaz anlara aynen uyutruz. Ilag lalhnda size dnerilen dozun dsmdo yjl,*seh

vcya dfrglh doz fullanmayrna.



GENMiSiN'i aga$daki durumlerda KLJLLANMAYTNIZ
E[er,
. Gentamisin, sodyum metabistlfit, metil paraben ve propil parabene ya da bu kullanma

talimatrmn ba$rnda verilen, GENMISIN'in diter bilegenlerinden herhangi birine karpr

alerjiniz vana,
. Myastenia Gravis ftas giigs0zlilsiine sebep olan bir hastahk) varsa

cENlldslN'i egrgdeki durumhrdr DIKKATLi rulr,annuz
. Prematiire bebeklerin tedavisinde,
. YaSh bir hasa isenia
. Bdbrekleriniz tam olarak gahgmryor ise,
. $eker hastaftflnrz var ise,
. Kulak probleminiz, iqitne veya denge bozukluSunuz var ise, kulak enfeksiyonu gegirmi$

t- iseniz veya gegmigte igitneyi etkileyen bir antibiyotik tedavisi g6mil9 iseniz,

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liifen
dsktsrunnza danrgrnz.

GENMiSiN'in yiyecek ve igecek ile kulhn mrsr
Gegcrli defildir.

Hrmitclik
llaa hilannadan 6nce dolaorutruza veya eczactntm danqtna.
E[er hamileyseniz ya da hamile olabilecetinizi diigiintyorsama brmu doktorunuza sdyleyiniz.

Kesinlikle, doktorunuzun gerekli g6rd0f,ii durumlar drgrnda hamilelik ddnerninde

GENMiSN'i kullanmamahsrmz.

Emzime
ilaa hilanmodan 6nce dolctorunuza veya eczactnrza donqma.

(- Eler bebefinizi emziriyorsamz, bunu d6l6lsrurrrzq sdylgyiniz.

Gentamisin anne silt0ne geg€r. Bu nedenle, GENMISIN ahyorsanrz bebeginizi

emzirmemelisiniz veya emzirirken GENMISN kullanmayrnra giinkii bu bebeEiniz iqin

zararh olabilir.

Arrg ve mekine kullenrmr
Araba ve ara+ kullanma yeteneEinizi etkileyen bir etki ile kargrlagr iseniz ara+ veya araba

kullanmaymz.

GENI.f,StN'itr igerifiinde butunen bezr yerdrmcr meddeler hdrkrndr dnemli bilgiler
GENMISIN sodyum metabisulfit igerir. Nadir olarak giddetli agm duyarhl* reaksiyonlan ve

bronSlan daraluct etkisi olabilir.
GENMiSN metil paraben ve propil paraben igerir. Nadir olarak alerjik reaksiyonlara

(muhternelen geciknrig) ve bronglarda olalanitst0 daralmaya neden olabilir.
Bu ubbi iiriiru her 40 mg/l nrl'lik dozunda I mmol (23 mg)' dan ,lahe az srcdyun ihtiva eder;

yani sodyum igemedi[i kabul edilebilir.
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Diter ilagler ile birlikte kullanrmr
ASagdaki itaglardan herhangi birini ahyorsamz bunu d6ftl6111nzq sdylemeniz 6zellikle

dnemlidir:
.Difer aminoglikozidler, sefalotin, metisilin gibi b6breklerinizi veya igitmenizi etkileyen

ilaglar,
.OraI antikoagiilanlar olarak isimlendirilen varfarin ve fenindiyon gibi kan sulandrncr ilaglar

(kanm prhtrlagrnasrm dnlemek igin kullanlan ilaglar),
.Amfoterisin (mantar enfeksiyonlaniln tedavisinde kullarulan bir ilag),
.Neosigrnin ve pridostigmin ftas giigsiizliiS[ tedavisinde kullanlan ilaglar),
.Siklosporin (baggrkhk siseminin aktivitesini azaltan dzellikle organ nakli yaprlan hasalarda

kullarulan bir ilag),
.Sisplatin (kanser tedavisinde kullanlan bir ilag),
.Etakrinik asit ve furosemid gibi baz diilretikler (idrar s6kmr0ciiJer),
.Genel anestezi srasrnda kullamlan kas gevgeticiler (tiibokiirarin ve stlksinil kolin gibi),
.Botulinum toksini,
.Bifosfonatlar (osteoporoz tedavisinde kullamlan ilaglar).

E$er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda htllanryorsana veya son zamo arda

hilandnusa ltitfen doHorunua velm eczaantza bunb hokhnda bilgi veriniz.

3. cEIttItflStN nesrl kulhnr}r?
Uygun kullenrm ve dozlu uygulrme s*$r igin trlimethr:

GENMISIN'in dozu enfeksiyonmuzrm ciddiyetine, ya$rnt"e, Wcut a$rhsmza ve

bdbreklerinizin gahgma durumrma g6rc doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

GEMVIISIN genellikle kas igine uygulanr ancak bazr hastalarda damar igine de uygulanabilir.

Bdbrek fonksiyonlan normal olan yetigkinlerde giinlilk doa tek veya iki ayn doz halinde

uygulanan 3-6 mg/kg' dr.
Uygun kan dilzeylerinin saEIan&E ndan emin olmak igig kanmzdaki gentamisin miktan

dtzenli olarak 6l90lecektir. Gentamisin tedavisi igitne ve bdbrek fonksiyon bozuklu$una

neden olabilir. Bazr durumlarda doktorunuz, tedavi dncesinde ve srasmda bobrek

fonksiyonlann'z deferlendirmek amacr ile kan tahlili yapfirmenrzr isteyebilir. Bazen ilacm

i$itnenizi etkileyip etkilemedigini anlamak igin igitne testi yaptrmaoz istenebilir.

Uyguleme yolu ve metodu:
Ven igine uygulanacak ise, direkt damar igine enjekte edilebilir veya senrm veya o/o5 glukoz

gdzeltisinde qoziilerek yavaq enjeksiyon geklinde inftzyon yolu ile uygulanabilir. Ancak

GENMISIN genellikle 'kas igine" uygulanr.

Detigikyeg gnrphn:
Qocuklerda kullenrmr:

Qocuklarda (l yaq ve fizeri) ve ergenlerde; 6nerilen doz gilnde bir veya iki doz halinde

uygulanan 3-6 mg/kg'dn.

I ay ile I yaq arasr bebeklerde; giinl0k doz, bir veya iki doz halinde uygulanan

4,5-7,5 mg/kg'dr.
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I aya kadar alan bebeklerde; iinerilen doz glnde tek doz halinde 4,5-7,5 mgftrg' dn.

Yeghlerda kullemmr:
Yagh hastalar GENMiSiNin etkilerine dif,er eripkinlerden daha duyarh olabilir. Bu nedenle

yagh hastalarda gentamisin tedavisi srrasrnda, kan ilag diizeylerinin, b6brek iglevinin takibi
igin kan tahlili yqrlmah, iqitme tesleri ile igitne de[erlendirilmelidir.

Eger GENMLSN 'in etkisinin gok giigltii veya zayf olduiana doir bir izleniminiz var ise

dofuorunuz veya eczacmtz ile lanuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fade GENMISIN kullandrysrnrz:
GENMiSN doktor ya da hem;ireniz tarafindan uygulanacag igin gerekenden fada doz alma
ihtimali gok zayftrr. Ancak kiyle bir giipheniz var ise, doktor ya da hemgirenize sonmuz.

GENMISN 'den kullanmana gerekenden fazlasmt hilamnssana bir doHor veya eczacr ile
komqurutz.

GEI{MiSiN'i hllanmr)a unutunrnz;

GENMiSiN doktor ya da hemgireniz tarafindan uygulanacagndan boyle bir durum olasr

de$ildir.

CfmvdStX ru ftdavi sonhndrnldrpndeki oluqebilecck ettilen
Doktonmuzun 6nerisi drgrnda tedaviyi sonlandrmayrnrz. ilacm kullamm srasrnda bir
problemle kary lagrsanz doktorunuza damgmrz.

4. Olmr yan etkiler nelerdir?
Tilrn ilaglar gibi, cENMiSN'in da igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiEilerde yan

etkiler olabilir.

Agegdekilerden biri olursa, GENItdStN'i kullanmayr durdunrnuz ve DERIIAL
do}:torunuze bildiriniz veye size en yakrn hestrnenin acil b6l0mllne brlvumnuz:

. Ciddi alerjik reaksiyon-ani kaSrntrh dokilntll (kurdegen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,

dudaklar, aElz veya bolazn gigmesi (yu&unmay veya nefes almay mrlaqtrabilen) ve

baylacak gibi hissetnek

Bunlar gok ciddi yan etkilerdir. ESer bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, GENMiSiN'e karyr

ciddi alerjiniz var demektir. Acil tbbi mildahaleye veya hastmeye yaturlmanrz^ gerek

olabilir.
Bu gok ciddi yan etkiler oldukga seyrek gdrllllir.
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Agapdakilerden herhengi birini fark edersenia hemen doktorunuze bildiriniz veye size

en yakm hestrnenh acil b6l[m[ne begvurunuz:
. Denge bozuklufu" sersentlik hissi
. idrara g*trgrmzda ka4rlagr[rnz herhangi bir anormallik (idranmzda kan bulunmasl veya

normalden daha az idrara grkmamz; bu belirtiler bdbreklerinizde bir sorun olduf,u anlamma

gelebilir.)
. igiune problemleri (e[er bu yan etki sizde gdriilfir ise doktorunuz ilacrnzn dozunu

d0gllrebilir veya ilacrruzr depigtirebilir.)
. I(as gtgsiizl0gl (hareket etmekte zorlanryorsanrz veya yorgun hissediyorsamz)
. Nefes almada zorluk
.I(afakangrkl{r
. Gergek drgr gdritntti veya sesler (haliisinasyonlar)
. Kann a$rs ve kramplar ile seyreden kanh ishal

U . Deri d6k[ntts0 fturdegen) veya kagrntrh olabilen koyu renkli kabank lekeler

AgeSdekilerden berhrngi birini frrt ederscniz doktorunuza s6yleyiniz:

' Deprcsyon
. Hasta gibi hissetneniz veya hasta olmanrz @ulantr ve kusma)

' A$z iginde Yaralar
. Ateg
. Bo[az a$rsl

Eger bu hilanma talimat nda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etV ile karg aSrsanu
doloorunuzu veya ecmcrna, bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raoorlanmast

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herlnngi bir yan etki meydana gelmesi

f.7 durumunda hekiminia ecz*tnxz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagu$nz yallt

etkileri www.titck.gov.u sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tklayarak ya da
0 500 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmr arayarak Tikkiye Farmakovijilans Merkezi
(TfIFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldufunuz ilacm
gilvenlilifi hakhnda daha fazla bilgi edinilmesine kath saf,lamg ohssksrnrz.

5. GENMISIN'in seklrnmasr:

GENMISN'i gocuHann garemeyeceEi, eriSemeyecedi yerlerde ve ambalajmdo saHayna.

30"C'nin alnnda oda srcaklrfrn& saklaynrz.

Orijinal ambalaj rnda saklayrruz.

Son kulhnma trrihiyle uyumlu olerek kullrnmrz
Ambalajdaki son htllanmo tarihinden sonra GENMISN'i Mlannaynu.
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Ruhsat sahibi: TUM EKIP ILAQ A.$.
istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bdlgesi
Aromatik Cad. No: 55 Tuzla-iSTANBtIL
Tel. no: 0216 591 24 25 @bx) Faks no: 0216 593 31 4l

0rctimyoi: MEFARilag Sanal A.$.
Ramazano['lu Mah. Ensar Cad No: 20
Kurrkdy / Pendik- ISTANBUL
Tel. no: 0216 378 U 00
Faks no: 0216378 44 1l

A$AGIDAKI BILGiLERBU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iQiNDiR

Begeri trfinEn kullenrmr, kulhtrrlmrmry [r0n veye etk meteryellcrin imhesr igin
talimrthr':
Onerilen doz 100 nl % 0.9 NaCl veya o/o 5 g)tkoz gdzeltisi iginde g62[lebilir, ancak

bikarbonat igeren g6zeltilerde gddllmernelidir. Hazrlanan gz*,lti 20 ila 30 dakika boyunca

inftze edilrnelidir.
Kullanrlmrg olan iiriinler ya da atk materyaller "Trbbi At*lann Kontrolt Y6netmeli$' ve

"embalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Y6netmelikleri"ne uygrm olarak imha edilmelidir.
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Bu kullanma talimatu ... I .... .. I ....... tarihinde onaylanmr$tr.


