KULLANMA TALIMATI
GENTA 20 mg Ampul

Kas veya damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir ampul 20 mg gentamisin (gentamisin sulfat olarak) icerir.
o Yardimct maddeler: Metil paraben, propil paraben, sodyum metabisilfit, EDTA
disodyum.2H,0, sodyum hidroksit (pH ayarlayici olarak) ve enjeksiyonluk su.

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

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

*» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

*Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GENTA nedir ve ne icin kullanilir?
2. GENTA ’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GENTA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GENTA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. GENTA nedir ve ne icin kullanilir?

e GENTA, etkin maddesi gentamisin olan; hemen hemen renksiz, berrak enjeksiyonluk
¢oOzelti igeren ampul seklinde sunulmaktadir.

e GENTA, aminoglikozit grubu antibiyotiktir.
e Her kutuda 1 ml'lik 1 adet ampul iceren ambalajlarda bulunmaktadir.

GENTA gogiis, yara ve kan enfeksiyonlan gibi c¢ok cesitli enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir.




2. GENTA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.
GENTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
» Gentamisin, sodyum metabisulfit, metil paraben ve propil parabene ya da bu kullanma
talimatinin basinda verilen, GENTA'nin diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa,

» Myastenia Gravis (kas giigsiizliigiine sebep olan bir hastalik) varsa.

GENTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
* Prematire bebeklerin tedavisinde,

* Yagli bir hasta iseniz,

* Bbbrekleriniz tam olarak galismiyor ise,

* Seker hastaliginiz var ise,

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

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

GENTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik

1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi disiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza
sOyleyiniz.

Kesinlikle, doktorunuzun gerekli gordiigii durumlar disinda hamilelik doéneminde
GENTA’y1 kullanmamalisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Gentamisin anne siitline geger. Bu nedenle, GENTA aliyorsaniz bebeginizi
emzirmemelisiniz veya emzirirken GENTA kullanmayiniz, ¢iinkii bu bebeginiz igin zararl
olabilir.



Arac¢ ve makine kullaninm
Araba ve ara¢ kullanma yeteneginizi etkileyen bir etki ile karsilasir iseniz ara¢ veya araba
kullanmayiniz.

GENTA’nin i¢ceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GENTA sodyum metabisiilfit igerir. Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlari ve
bronslar1 daraltici etkisi olabilir.

GENTA metil paraben ve propil paraben icerir. Nadir olarak alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) ve bronslarda olaganiistii daralmaya neden olabilir.

Bu tibbi irtin, her 20 mg/1 ml'lik dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder;
bu dozda sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza sdylemeniz 6zellikle
onemlidir:

*Diger aminoglikozitler, vankomisin, sefalotin, sefaloridin, metisilin gibi bobreklerinizi veya
isitmenizi etkileyen ilaglar,

*Oral antikoagulanlar olarak isimlendirilen varfarin ve fenindiyon gibi kan sulandirici ilaglar
(kanin pihtilagsmasini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar),

*Amfoterisin (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

*Neostigmin ve pridostigmin (kas gli¢siizliigii tedavisinde kullanilan ilaglar),

*Siklosporin ve fludarabin (bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan &zellikle organ nakli
yapilan hastalarda kullanilan bir ilag),

*Sisplatin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),

*Etakrinik asit ve furosemid gibi bazi diiiretikler (idrar soktiiriiciiler),

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

*Bifosfonatlarla (osteoporoz tedavisinde kullanilan ilaglar).

sindometazin (gesitli romatizmal eklem hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GENTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
GENTA’nin dozu enfeksiyonunuzun ciddiyetine, yasiniza, viicut agirh@iniza ve
bobreklerinizin galisma durumuna gore doktorunuz tarafindan belirlenecektir.



GENTA genellikle kas i¢ine uygulanir ancak bazi hastalarda damar icine de uygulanabilir.
Bobrek fonksiyonlart normal olan yetiskinlerde giinlik doz, tek veya iki ayri doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg'dir.

Uygun kan diizeylerinin saglandigindan emin olmak i¢in, kaninizdaki gentamisin miktari
diizenli olarak Olciilecektir. Gentamisin tedavisi isitme ve bobrek fonksiyon bozukluguna
neden olabilir.

Bazi durumlarda doktorunuz, tedavi Oncesinde ve sirasinda bdbrek fonksiyonlarmizi
degerlendirmek amaci ile kan tahlili yaptirmanizi isteyebilir. Bazen ilacin isitmenizi
etkileyip etkilemedigini anlamak igin isitme testi yaptirmaniz istenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ven i¢ine uygulanacak ise, direkt damar icine enjekte edilebilir veya serum veya %5 glukoz
cozeltisinde ¢oziilerek yavas enjeksiyon seklinde infiizyon yolu ile uygulanabilir. Ancak
GENTA genellikle "kas i¢ine" uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda (1 yas ve Uzeri) ve ergenlerde; Onerilen doz ginde bir veya iki doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg'dir.

1 ay ile 1 yas arasi bebeklerde; giinliik doz, bir veya iki doz halinde uygulanan 4.5-7.5
mg/kg'dir.

1 aya kadar olan bebeklerde; énerilen doz glinde tek doz halinde 4.5-7.5 mg/kg'dir.

Yashlarda kullanima:

Yaslt hastalar GENTA’ ’nin etkilerine diger erigkinlerden daha duyarli olabilir. Bu nedenle
yasli hastalarda, gentamisin tedavisi sirasmda, kan ila¢ duzeylerinin, bobrek islevinin takibi
icin kan tahlili yapilmali, isitme testleri ile isitme degerlendirilmelidir.

Eger GENTA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GENTA kullandiysaniz:
GENTA doktor ya da hemsireniz tarafindan uygulanacag i¢in gerekenden fazla doz alma
ihtimali cok zayiftir. Ancak boyle bir siipheniz var ise, doktor ya da hemsirenize sorunuz.

GENTA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GENTA’y1 kullanmay1 unutursamz:



GENTA doktor ya da hemsireniz tarafindan uygulanacagindan bdyle bir durum olasi
degildir.

GENTA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun Onerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiiz. Ilacin kullanimi sirasinda bir
problemle karsilagirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GENTA’nin da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GENTA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimuine bagvurunuz:

o Ciddi alerjik reaksiyon- ani kasinti dokintl (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmayi veya nefes almayi zorlastirabilen) ve
bayilacak gibi hissetmek

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, GENTA’ya karsi
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkiler oldukca seyrek goralir.

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

* Denge bozuklugu, sersemlik hissi

s Idrara ¢ciktiginizda karsilastiginiz herhangi bir anormallik (idrarmizda kan bulunmasi veya
normalden daha az idrara ¢ikmaniz; bu belirtiler bobreklerinizde bir sorun oldugu anlamina
gelebilir.)

+ Isitme problemleri (eger bu yan etki sizde gorulir ise doktorunuz ilacinizin dozunu
diisiirebilir veya ilaciniz1 degistirebilir.)

* Kas giicstizliigii (hareket etmekte zorlaniyorsaniz veya yorgun hissediyorsaniz)

* Nefes almada zorluk

* Kafa karigikligi

* Gergek dis1 gorunti veya sesler (halusinasyonlar)

* Karin agris1 ve kramplar ile seyreden kanli ishal

* Deri dokuntlsu (kurdesen) veya kasintili olabilen koyu renkli kabarik lekeler

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

* Depresyon



* Hasta gibi hissetmeniz veya hasta olmaniz (bulanti ve kusma)

» Agi1z icinde yaralar

* Ates

* Bogaz agris1

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gilivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. GENTA’nin saklanmasi
GENTA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENTA 'yt kullanmaywniz. Son kullanma tarihi
verilen ayin son giintidiir.

Ruhsat sahibi: I.E.ULAGAY Ila¢ Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap: — ISTANBUL

Uretim yeri: 1.E.ULAGAY fla¢ Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap: - ISTANBUL

Bu kullanma talimaty ...I...I... tarihinde onaylannmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] iCINDIR
Beseri tiriiniin kullanimi, kullanilmamus iiriin veya atik materyallerin imhasi i¢in talimatlar:
Onerilen doz 100 ml % 0.9 NaCl veya % 5 glukoz c¢ozeltisi icinde ¢ozilebilir, ancak

bikarbonat iceren ¢ozeltilerde ¢oziilmemelidir. Hazirlanan ¢ozelti 20 ila 30 dakika boyunca
inflize edilmelidir.



Kullanilmis olan irlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha
edilmelidir.



