1 BESERI TIBBi URUNUN ADI
GENTAGUT?* g6z ve kulak damlasi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Fler 1 mL’de;
Gentannsin sulfat 5 mg (3 mg gcntamisine esdeger)

Yardimci maddeler:
Ben/alkonyum klorur O.t mg
Yardimci maddeler igin béliirn 6.i e bakjmz.

3. FARMASOTIK FORM

G0z ve kukik damlasi
Renksiz veya hafif san berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

GENTAGt rr*,

* Gentaniisine duyarh organizmalarin neden oldugu yiizeyel géz ve kulak enfeksiyonlarinin
tedavisinde,

* G0z ya da kulak travmasinda enfeksiyon profilaksisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siresi:
Goz.: Etkilenmis goze ginde en fazla 6 kere ya da gerektijinde daha sik olmak Uzere her

defasinda I ila 2 damla seklinde uygulanmalidir (Agir enfeksiyonlarda baslangi¢ olarak her 15-
20 dakikada 1 ila 2 damla uygulanir, enfeksiyon kontrol altina alindikga uygulama sikhgi yavas

yavas azaltilir).

Kulak: Etkilenmis kulaktaki bdlge temizlenmeli, gtinde3-4 kez ve gece olmak Uzere her
defasinda 2-3 damla sek!inde uygulanmalidir. Gerektiginde daha sik dam!atilabilir.

Uygulama sekli:

Goze ya da kulaga damlatilarak uygulanir.

Hastalar uygulamadan 6nce ellerini yikamalari konusunda bilgilendirilmelidir.

GENTAGUTD steri! bir ilag oldujundun damlahgin ucu goz. ya da kulak gevresine temas

ettirilmemelidir.



Bolit ek yetme/ligi:
Bu popitiasyonda dikkatli kullaniimalidir (hkz. bélim 4.4. 6zel kullanim uyarilan ve énlemleti).

Karaciger yetmezligi: )
Bu populasyonda dikkatli kullanilmalidir (bkz. Killim 4.4. O/el kullanim uyanlari ve dnlemleri)

Pediyatrik populasyon:
Bu popilasyonda dozaj ayarlamasi gerekmez.

Geriyatrik populasyon: )
Bu popilasyonda dikkatli kullanilmalidir. Sagirhk riski (bkz. bolim 4.4. Ozel kullanim uyarilari
ve dnlemleri).

4.?. Kontrcnilikasy onlar

GBNTAGUT?, _

» Gentamisin veya prepalatin iyindeki maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarhhgi
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

» Kulak zarinda bilinen ya da suphelenilen delinme varsa otitis eksteinada kullanimi
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Uzun sdreli topikal tedaviden kacinilmalidir. Uzun sineli kullanimi ciltte sensitizasyona ve
direncli organizmalarin oitaya ¢ikmasina yol acabilir. Diger aminoglikoz.it antibiyotiklerle
capraz duyarhlik oiusabiln

Agdir enfeksiyonlarda, topikal gentamisin kullanimina uygun sistemik antibiyotik tedavisi
eklenmelidir.

Gentamisin, sistemik olarak verildijinde ya da ag¢ik yaraya ya da hasarh deriye topikal olarak
uygulandiginda geri doénusiimsilz kismi ya da tam bir sagirhga neden olabilir. Bu etkisi doza
baghdir ve bobrek velveya karaciger yetmezligi ile artar ve yash hastalarda goérilmesi daha
muhtemeldir.

GBNTAGUT?* regeteienmcdcn 06nce kulak /arinin durumu mutlaka kontrol edilmelidir. Kulak
zarinin saglamhgi garanti edilemiyorsa GhN IAtd sl kullanilmamalida.

Genlamisinin orta ve i¢ kulakla dogrudan temasindan dolayi geri déniisimsiiz iok>1k etkiler
meydana gelebilir. isitme kaybina ncden olan enfeksiyon riskine karsilik gentamisin tedavisinin

yaran dikkate alinmalidir.
Okiler enfeksiyonlarin tedavi siiresi boyunca kontakt lensler ¢ikartiimalidir.

Nurotoksisite, ototoksisite ve nefrotoksisiteyi de iceren ciddi van etkiler sisteniik gentamisin
tedavisi alan hastalarda gorilmustir. Bu yan etkiler gentamisiriin topikal olik kullaniminin



ardindan rapor edilmemis olmasina ragmen, sistemik aminoglikozitlerle es zamanh
kullanildiinda dikkatli olunmalidir.

Bcnzalkonyum  kloriir, g6zde iritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak koniakt lenslerle
temasindan kagininiz. Uygulamadan énce kontaki lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak igin en azindan
15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu

bilinmektedir.

Bu tibbi drin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, kullanim yolu
nedeniyle herhangi bir uyun gerekmemekledir,

4.5. Diger tibbi Granler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Doktor tarafindan belirtilmedigi siirece diger ncfrotoksik ya da ototoksik ilaglarla birlikte
kullanimindan kaciniimalidir.

Etakrinik asit ve f'rusemid gibi giicli dilretikierin otoloksisite riskini artirdigina inanilirken:
amfoterisin B, sisplatin ve siklosporin polansiyel nefrotoksisite artiricidir.

Anestezi sirasinda ki'lrar tipi kas gevsetici almis olan hastalarda aminoglikozid uygulamasi ile
nériamuskulcr blokaj ve solunum paralizi bildirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolid (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Gebelik doneini
Gcentamisinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tzerinde yapilan ¢alismalar, gebclik/ve-veya/embriyonal/fctal gelisim/ve-veya/dogum
sonrasi gelisim (zerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yonelik potansiyel risk

bilinmemektedir.

Gebelik déneminde GENt AGO | ancak potansiyel riskleri ve yararlan dikkatli bir sekilde
degerlendirilip, doktor tarafindan kullanimi gerekil goruldiginde kullanilmahdir.

Laktasyon donemi
Gcentamisinin insan ya da hayvan sitd ile atilmasina iliskin yelersiz/sinirii bilgi mevcuttur.

Memedeki c¢ocuk agisindan bir risk oldugu g6z ardi edilemez. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagim! ya da GGNTAGUT™* tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma/tedavidcn
kacinilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk acgisindan faydasi ve
GENTAGUT™*' tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.



4.7. Ariig ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Gf-NTAGIIT¥ kullanimi ylizde ycciei bulanik gérmeye neden olabilir, h§er bulanik gérme varsa
hastalar, normal gérmeye bur?Invincaya kadar ara¢ vc makine kullanmamalidir

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ¢calismalarda vc satis sonrasi gézelim ¢alismalarindan ekle edilen verilere gore istenmeyen
etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustu!.

Sikliklar sfiyie tanimlanabilir Cok yaygin (>1/10), yavgin f>IMO00 ila * 1/10), yaygin olmayan
(>1/1.000 ila <1/100), seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek ('<1/10.000), bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

G0z bozukluklar
Yaygin olmayan:
Yanma, batma, irilasyon

iritasyon. sensiti/asyon va da sllpcrenfcksiyon durumlanuda prcparntin kiillantmi durdurulmah
ve uygun tedavi baslatiimahdir.

Deri ve deri alti doku bozukluklari
Seyrek:
Dermatit

OENTAGUT™* sistemik olarak verildiginde 1icfrotoksisiteve neden olabilir. Ancak, topikal
uygulama sonrasindaki sistemik absorpsiyonun benzer bir risk olusturmasi muhtemel degildir.

4.9. Doz asimi vc tedavisi

GF.NTAGU'l *iie doz asimi beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKIJIiR
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterap6lik grup: Aminoglikoziller (lopikal Otlalmik- Otik)
A! C kodu: SO3AA06

Gentamisin, atninoglikozitler grubundan olup, Micromonospora purpurea dan ekte edilen bir
antibiyotiktir.

Bakterisid etkisini, duvarli mikroorganizmalarin normal protein sentezini inhibe etmek suretiyle
gosterir.



Gentamisin, E coli, Proteus turleri (indol pozitif ve indol negatif), Pseudomonas aeniginosa,
Klebsiella - Enterobacter - Sernitia turleri, Citrobacter ve Staphylococcus turlerine (penisilin
ve metisiline’e direncli tirleri de dahil) karsi etkilidir.

in vitro olarak Salmonella ve Shigella turlerine karsi da etkilidir.
5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel dzellikler

Emi Um:
Gentamisin, saglhkli deriden ¢ok dusiik miktarlarda emilir. Hasarli deriden absorpsiyonu % 5’e

kadardir. Gcntamisinin  topikal uygulamasi sonucu sistemik absorpsiyon disuk oranda
gerceklesir.

Daaihm:
Gentamisin ckstraselliilcr sivida dagildi§i icin ekstraselliiler sivi hacmi ylksek olan bazi

yetiskinlerde serum dizeyleri diisilk kalabilir. Ke/.a atesli hastalardaki serum diizeyleri de atessiz
hastalara gére daha diisiik olabilir. Gentamisin plazma proteinlerine ¢ok disik oranda baglanir

(<% 10).

liivotitanformasyon;
Gcentamisinin gegildigi tek mctaboiik reaksiyon konjugasyondur ve laimakolojik acgidan aktif

metaboliti bulunmamakladir.

Miminasyon:

Yeni doganlarda vc renal yetmezligi otan hastalarda daha u/un olmakla birlikte plazma
eliminasyon yan 6mri 2-3 saat civarindadir. Gentamisin, diger aminogli kozitler gibi metabolize
olmadan degismemis olarak atilmaktadir. Kararli durumda, verilen dozun en az % 70’i 24 saat
icinde idrarla atilir. idraradaki konsantrasyonu 100 mcg/ml.’yi asabilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK O0zCi,r.iIKLFR
6.1. Yardimci maddelerin listesi

l)isodyum fosfat dihidrat

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Benzalkoliyutn Kklorar

Sodyum klorur

Sodyum melabisilt'u

Sodyum hidroksit (pil ayar(ayict)
Enjeksiyonluk su



Bilinmemektedir.
6.3. Raf omri

36 ay

UENTAGUTY) steril bir preparat olup orijinal ambalaji agildiktan sonra en fazla 15 giin
kullaniimali, artan kismi atilmahdir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedhirier

JiIT'C'nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.
Acilincaya kadar steri Itiir

6.5. Ambalajin nitelimi ve icerigi

Kutuda, beyaz polipropileri kapaidi, kendinden damlalikti, selta!, LDPE gisede 5 iriL soltsyon ve
kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. licseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zci dnlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullaniimamis ulan Grinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolt Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj vc Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yénetmeligi'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIHI

BILIM ILAC SAM. ve TiC. AS.
34398 Sisli / ISTANBUL

H RUHSAT NUMARASI

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ik ruhsat tarihi: 04.07.1980

Ruhsal yenileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuglari uygun bulunmus olup ruhsathame

gecediligini koatmaktadir

10. KUB'iJN YENILENME TARIHI

GD-13032807
Savla 6



