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KI,JLLAI\IMA TALiMATI

GENMISIN t0 mgQ ml iIWiV enjekriyon igin sol0syon igeren rmpul
Krs veye demer igine uygulanrr.

. Etkhnadde:
Her bir ampul 80 mg gentamisin (gentamisin sillfat olarak) igerir.

. Yar&ncr nuddelec Metil paraben, propil paraben, sodyum metabisiilfit, disodyum EDTA,
sodyum hidroksit (pH ayarlayrcr olarak) ve enjeksiyonluk su.

Bu Kullrnme Telimrtmde:
l. GENIT{iSiN nedir ve ne igin kullen rr?
2. GENMiSiNi kulhnmeden 6nce dikkrt edilmcsi gerekenler

3. cENMiSiN ans kullen rr?
4. Ohsr yen etkiler nelcrdir?
5. c ENMiSiN iD srkllnmesr

Beghklen yer rlmrldedr.

1. GENMISIN nedir ve nc igin kulhnilrr?
. GENMSiN, etkin maddesi gentamisin olan bir enjeksiyonluk gbzelti igeren ampul geklinde

sunulmaktadlr.
. GENMiSN, aminoglikozit grubu antibiyotiktir.
. Her kutuda 2 ml'lik I adet ampul igeren ambalajlarda veya 50 adet ampul igeren hastane

ambalajlannda bulunmaktadlr.
. GENMISIN cd[iis, yara ve kan enfeksiyonlan gibi gok gegitli enfeksiyonlann tedavisinde

kullamlu.

2. GEIYMiStN'i kullanmrden 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz ya da eczacrnz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.

(-

Bu ilrcr kullenmaya beElemaden 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkrtlice
okuyunuz, giinkfi sizin igin Onemli bilgiler igemektedir.

. Bu htllanma talimannt saHaytna. Daha sowa tebar ohnaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. Eper ilave sorularma olursa, liitfen dofuorunuza reya eczacmtza danqna.

. Bu ilag ki$isel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalotna vermeyiniz.

.Bu ilacm htllanrmt strasmda, doHora veya hastaneye gittidinizde dohorumua bu iloct

hi I andpna t s dyl e y in i z.

.Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. Ilag lakhnda size dnerilen dozun dqnda yfrkse*

vqn df,gfr* doz htllanmaytnu.



GEI\tMisiN'i a$a&daki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er,
. Gentamisin, sodyum metabisillfit, metil paraben ve propil parabene ya da bu kullanma

talimatnrn bagrnda verilen, GENMISIN'in di[er bilegenlerinden herhangi birine kargr

alerjiniz varsa,
. Myastenia Gravis ftas gilgstlzlt[ilne sebep olan bir hastahk) varsa.

cENMiSiN'i agasdaki durumlarda DIKKATLi KULLAI\IMZ
. Prematilre bebeklerin tedavisinde,
. Yagh bir hasa iseniz,
. Bdbrekleriniz tam olarak gahgmyor ise,
. $eker hastahgnrz var ise,
. Kulak probleminiz, igitne veya denge bozuklu[unuz var ise, kulak enfeksiyonu gegirmig

t/ iseniz veya gegmiqte igitmeyi etkileyen bir antibiyotik tedavisi g6rmtg iseniz,

Bu uyanlar, gegmigeki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lffden

doktorunuza daru grnrz.

GENMiSiN'ir yiyecck ve igecek ile kullan masr

Gegerli de[ildir.

Hemihlik
ilaq kullanmsdon dnce dobonmuza vqta eczaaruza dontsma.

Eler hamileyseniz ya da hamile olabilece[inizi diigiinUyorsamz, bunu doktonmuza s6yleyiniz.

Kesinlikle, doktorunuzun gerekli gdrdit[ii durumlar drgrnda hamilelik ddneminde

GENMISN'i kullanmamahsrruz.

Emzime
ilaa hilonmadan 6nce dobonmuza vqta eczaanaa darusna.

U E[er bebefinizi emziriyorsanz" bunu doklorun,za sdyleyiniz.

Gentamisin anne sflt0ne geger. Bu nedenle, GENMiSN ahyorsanz bebeginizl

emzirmemelisiniz v€ya emzirirken GENMISiN kullanmay'ntr, glhku bu bebefiniz igin

zararh olabilir.

Arag ve rnekine kullanmt
Araba ve arag kullanma yetenepinizi etkileyen bir etki ile kargrla$r iseniz amg veya araba

kullanmaynz.

GEMtdStN'in igeri[inde bulunen bezr yerdrmcr maddeler hekkmda 6nemli bilgiler
GENMiSN sodyum metabisiilfit igerir. Nadir olarak giddetli agrn duyarhlft reaksiyonlan ve

bronglan daraltrcr etkisi olabilir.
GENtvfiSlN metil paraben ve propil paraben igerir. Nadir olarak alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmig) ve bronglarda olalaniistii daralmaya neden olabilir.
Bu trbbi iiriin, her 80 mgl2 ml'lik doamda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder:

yani sodyum igermedigi kabul edilebilir.
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Diler ilegler ile birlikte kullanmr
A$a$daki ilaglardan herhangi birini ahyorsaruz bunu doktorunuza sdylemeniz dzellikle
6nemlidir:
.D[er aminoglikozidler, sefalotin, metisilin gibi b6breklerinizi veya igitmenizi etkileyen

ilaglar,
.Oral antikoagnlanlar olarak isimlendirilen varfarin ve fanindiyon gibi kan sulandrncr ilaglar

ftanm phtrlagmasm dnlemek igin kullanrlan ilaglar),
.Amfoterisin (mantar enfeksiyonlanmn tedavisinde kullarulan bir ilag),
.Neostignr.in ve pridostigmin ftas giigsiidii[ii tedavisinde kullamlan ilaglar),
.Siklosporin @agrgrkhk siseminin aktivitesini azaltan dzellikle organ nakli yaprlan hastalarda

kullaulan bir ilag),
.Sisplatin ftanser tedavisinde kullamlan bir ilag),
.Etakrinik asit ve furosemid gibi bazr ditirctikler (idrar siiktiiriictiler),
.Genel anestezi srasrnda kullamlan kas gevgeticiler (tilbokiirarin ve stksinil kolin gibi),
.Bohrlinum toksini,
.Bifosfonatlar (osteoporoz tedavisinde kullanlan ilaglar).

Efrer regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilaa Su anda htllanryorsanu veyo son mmanlardo

hilandtnusa l*tfen doboruntua vqa eczacmaa bunlar halihnda bilgi veriniz.

3. GENMiSIN nasrl kullrnilrr?
Uygun kullanrm ve dozlu uyguleme srkh$ igin talimrthr:

GENMiSiN'in dozu enfeksiyonrmuzun ciddiyetine, yagtnr"r, vlcut agrh&nza ve

b6breHerinizin gahgma dunrmuna g6re doktonmuz tarafindan belirlenecektir.

GfNldSN genellikle kas igine uygulanr ancak baa hastalarda damar igine de uygulanabilir.

B6brek fonksiyonlan normal olan yetiqkinlerde g0nlilk doa tek veya iki ayn doz halinde

uygulanan 3-6 mg/kg' dn.

Uygun kan dtzeylerinin saglandrfmdan emin olmak iqiru kammzdaki gentamisin miktan

dfizenli olarak 6lgfiIecektir. Gentamisin tedavisi iqitme ve bdbrek fonksiyon bozukluluna

neden olabilir. Baz durumlarda doktorunuz, tedavi dncesinde ve snasrnda bdbrek

fonksiyonlarmzr deferlendimrek amacr ile kan tahlili yapfirmanzr isteyebilir. Bazen ilacrn

igitmenizi etkileyip etkilemedi[ini anlamak igin igitne testi yaptrmanz istenebilir.

Uygulame yolu ve metodu:

Ven igine uygulanacak ise, direkt damar igine enjekte edilebilir veya serum veya %o5 g\tkoz
gOzeltisinde gOziilerek yavag enjeksiyon geklinde inftzyon yolu ile uygulanabilir. Ancak

GENMiSiN genellikle "kas igine' uygulanr.

Dciigik yeg gruplan:

Qocuklerda kullenrmr:

Qocuklarda (l yag ve iizeri) ve ergenlerde; dnerilen doz gilnde bir veya iki doz halinde

uygulanan 3-6 mg/kg'dr.
I ay ile I yaq arasr bebeklerde; gllnluk doa bir veya iki doz halinds uygulanan

4,5-7,5 mg/kg'dn.

U



t,

I aya kadar alan bebeklerde; 6nerilen doz gilnde tek doz halinde 4,5-7,5 mg/kg' drr.

Yeghlarda kullanmt:
Ya5t hasalar GENMiSiNin etkilerine diger erigkinlerden daha duyarh olabilir. Bu nedenle

yagh hasalarda gentamisin tedavisi srrasrnda, kan ilag d,iizeylerini4 b6brek iqlevinin takibi
igin kan tahlili yaprlmah, igitrne testleri ile igitne de[erlendirilmelidir.

E[er GENMISN 'in etkisinin gok giiglii veya zayf oldufuna dair bir izleniminiz var ise

doldorunuz veyo eczaaruz ile kanuSunuz.

Kullennenz genekenden drhe frzle GENMISIN kullendrysenz:
GENMISN doktor ya da hemgireniz tarafindan uygulanacag igin gerekenden fazla doz alma

ihtimali gok zayrftr. Ancak btiyle bir giipheniz var ise, doktor ya da hemgirenize sorunuz.

GENMISIN 'den hilanmana gerekenden fazlasmt hilanmtssana bir doldor veya eczact ile
konuquma.

GENMiSiN'i kullenmeyr unutunrnE;

GENMSN doktor ya da hernSireniz tarafindan uygulanacagndan b6yle bir durum olasr

defildir.

GENMISiN ite tedavi conhndrnldrpndeki olugebilecek etkiler:
Doktorunuzun dnerisi drgrnda tedaviyi sonlandmnayflz. ilacln kullammr srasmda bir
problernle kaqrlagrsanrz doktorunuza darugrruz.

4. Olau yen etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GENMiSN'in da igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

AgagdrHlerden biri olune, GEIIMiSIN'i kullenmeyr durdurunuz vc DERIIAL
doktoruruze bildiriniz veye sizr en yekrn hutanenin ecil b6lfimtne brwunrnuz:

. Ciddi alerjik reaksiyon-ani kagrntrh dokiintii (kudefn), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,

dudaktar, abz veya bopazrn gigmesi (yutkunmayr veya nefes almayr zorlagurabilen) ve

baylacak gibi hissetnek

Bunlar 9ok ciddi yan etkilerdir. E[er bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, GENMISIN'e karyr

ciddi alerjiniz var dernehir. Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye yatnlmanrza gerek

olabilir.
Bu gok ciddi yan etkiler oldukga seyrek gdrfiliir.

\,
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Age$dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doliiloruanzr [il{iviai2 veyr sizx

en yekm hrstenenin acil b6liimine brwumnuz:
. Denge bozuklu[q sersemlik hissi
. ldrara gfttlgrruzda kargrlagtllrruz herhangi bir anormallik (idrannrzda kan bulunmasr veya

normalden daha az idrara grkmanrz; bu belirtiler bdbrcklerinizde bir sorun oldufu anlamna
gelebilir.)
. iginne problemleri (e[er bu yan etki sizde gdriiliir ise doktorunuz ilacrmzrn dozunu

d0giirebilir veya ilacmz deligtirebilir.)
. I(as giigsiizlfi[0 (hareket etnekte zorlanryorsanrz veya yorgun hissediyorsanz)
. Nefes almada zorluk
. Kafa kanpkhlr
. Gergek drgl g6riintii veya sesler (haliisinasyonlar)
. Kann aEnsr ve kramplar ile seyreden kanft ishal

t, ' Deri dokfintr$ fturdegen) veya kagrntrlt olabilen koyu renkli kabank lekeler

Age$drkilerden herhengi birini ferk ederreniz doktorunuze s6yleyinh:
. Depresyon
. Hasta gibi hissetneniz veya hasa olmaruz @ulantr ve kusma)

' A$z iginde Yaralar
. Ateg

' Botaz a$tst

Eter bu hilanma talimanndo bahsi gegmeyen herhangi bir yon etki ile karS astrsana
doldorumuu veya eczocrna, bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

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

U durumunda hekiminia @zfrinuz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca ka4ilagxgtnrz yan

etkileri www.tirck.eov.u sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonrma tklayarak ya da
0 500 314 00 0t numarah yan etki bildirim hattrru arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Mertezi
gf0f.eVyne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldufmuz ilacrn
g[venlili$i hakkrnda daha fada bilgi edinilmesine kath sa[lamg olacaksrruz.

5. GEITIMiSiN'in saktanmesr:

GENMISN'i eocuflarm gdremeyecefii, erigemeyecefri yerlerde ve ambalajnda saHaytnu.

30oC'nin altrnda oda srcakfilrnda saklaynz.
Orij inal ambalaj rnda saklayrmz.

Son kulhnmr tarihiyle uyumlu olerek kullenuz
Ambalajdaki son htllanma tarihinden sonra GENMiSN'i hilawnaynz.



Ruhsat sahibi. TUM EKIP ILAQ A.$.
isanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi B6lgesi
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Bu kullanma talimai ... I ... ... I ... ... tarihinde onaylanmrgtr.

L A$AGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Bcgeri firfinin kullemmr, kullenrlmrmry [r[n veya ehk meterTellerin imheu igin
trlimrtlar:
Onerilen doz 100 ml Vo 0.9 NaCl veya % 5 glukoz gdzeltisi iginde @ziilebilir, ancak

bikarbonat igeren gozeltilerde g6ztllmernelidir. Haarlanan cfiznltr 20 ila 30 dakika boyunca

inftze ediknelidir.
Kullanrlmrg olan iiriinler ya da atrk materyaller 'Trbbi Anklann Kontrol0 Ydnetmetif,i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolll Y6netnelikleri'ne uygrm olarak imha edilmelidir.
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