KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN AD1
GENTAMED % 0.3 Steril Gz - Kulak Damlas:

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
Her 1 ml ¢6zeltide;

Gentamisin (stilfat tuzu olarak) 3.0 mg

Yardimc: madde(ler):
Benzalkonyum kloriir 0.1 mg

Yardimc: maddeler igin bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
GOz ve kulak damlas
Steril, renksiz, berrak ¢ozelti.
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
GENTAMED,

- Gentamisine duyarh organizmalann neden oldugu ylizeyel gbz ve kulak enfeksiyonlarimn

tedavisinde,

- Gdz ya da kulak travmasinda enfeksiyon profilaksisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikh@ ve siiresi:

Goz: Etkilenmis goze giinde en fazla 6 kere ya da gerektifinde daha sik ol:I< tizere her
gic

defasinda 1 ila 2 damla seklinde uygulanmaldir (Agir enfeksiyonlarda basglangic olarak her
15-20 dakikada 1 ila 2 damla uygulanir, enfeksiyon kontrol altina alindik¢a uygulama sikhig
yavag yavag azaltilir,).

Kulak: Etkilenmis kulaktaki bdlge temizlenmeli, giinde 3-4 kez ve gece olmgk tizere her
defasinda 2-3 damla seklinde uygulanmalidir. Gerektiginde daha sik damlatilabilif.
Uygulama gekli:

Goze ya da kulaga damlatilarak uygulanir.

Hastalar uygulamadan &nce ellerini yikamalan konusunda bilgilendirilmelidir.

GENTAMED steril bir ilag oldufundan damlahgin ucu goz ya da kulak geviesine temas
ettirilmemelidir.




Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek yetmezligi:
Bu popiilasyonda dikkatli kullamlmalidir (bkz. 4.4. Ozel kullamm uyarilan ve dnlemleri).
Karaciger yetmezligi:
Bu popiilasyonda dikkatli kullamImalidir (bkz. 4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve onl emleri).
Pediyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyonda dozaj ayarlamas: gerekmez.
Geriyatrik popiilasyon:
Bu popilasyonda dikkatli kullamimahdir. Sagirhk riski (bkz. 4.4.0zel kullamm uyarilan ve
onktemieri)

4.3. Kontrendikasyonlar
GENTAMED,

- Gentamisin veya preparatin igindeki maddelerden herhangi birine kars1 asip duyarhhig
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

- Kulak zannda bilinen ya da siiphelenilen delinme varsa otitis eksternada kullammu
kontrendikedir.
4.4. Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri

Uzun stireli topikal tedaviden kagimlmalidir. Uzun stireli kullanimu ciltte sensitizasyona ve
direngli organizmalann ortaya ¢ikmasina yol agabilir. Diger aminoglikozit antibiyptiklerle
¢apraz duyarhlik olugabilir.

Agir enfeksiyonlarda, topikal gentamisin kullammina uygun sistemik antibiyotik tedavisi

eklenmelidir.

Gentamisin, sistemik olarak verildiginde ya da agik yaraya ya da hasarh deriye topikal

olarak uygulandiginda geri déniistimsiiz kismi ya da tam bir sagirlifa neden olabilir. Bu etkisi
doza baghdir ve bibrek ve / veya karaciger yetmezligi ile artar ve yagh hastalarda goriilmesi
daha muhtemeldir.

GENTAMED regetelenmeden once kulak zarnin ‘durumu mutlaka kontrol edilmelidir. Kulak
zanimn saBlamh garanti edilemiyorsa GENTAMED kullamlmamalidir.

Gentamisinin orta ve ig kulakla dogrudan temasindan dolay: geri déniigiimsiiz tbksik etkiler
meydana gelebilir. Isitme kaybina neden olan enfeksiyon riskine karsilik gentamisin
tedavisinin yaran dikkate alinmalidir.

Okiiler enfeksiyonlann tedavi siiresi boyunca kontakt lensler ¢rikartilmalidir.

Norotoksisite, ototoksisite ve nefrotoksisiteyi de igeren ciddi yan etkiler sistemi gentamisin
tedavisi alan hastalarda gériilmiigtiir. Bu yan etkilerin Gentamisinin topikal otik kullaniminin
ardindan rapor edilmemis olmasina ragmen, sistemik aminoglikozitlerle €§ zam:
kullamldiginda dikkatli olunmalidir.

Benzalkonyum kloriir; gozde iritasyona sebebiyet verebilir. Yumugak kontakt lenslerle

temasindan kagimnrz. Uygulamadan once kontakt lensi gikartimz ve lensi ak igin en




4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim gekilleri

4.6. Gebelik ve Laktasyon

4.7.

azmdan 15 dakika bekleyiniz. Yumugak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir. Iritandir, deri reaksiyonlarna sebep olabilir.

Bu ubbi Oriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum igermez”.

Doktor tarafindan belirtilmedigi siirece diger nefrotoksik ya da ototoksik ilaglarla birlikte
kullanimindan kagimlmalidir.

Etakrinik asit ve frusemid gibi giighit ditiretiklerin ototoksisite riskini artirdiging inamibirken

amtaterisin B, sisplatin ve siklosporin potansivel nefrotoksisite artiricidir.
*

Anesiezi strasinda kitrar tipl kas gevsetici almig olan hastalarda aminoglikozit uygulamast ile
néromuskiiler blokaj ve solunum paralizi bitdirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Veri bulunmamaktadir.

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterh vert bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gentamisinin gebe kadinlarda kulltanimina iligkin yeterli veri mevcut degiidir.

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢ahsmalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim/ ve-veya/
dogum sonras: geligim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

Gebelik doneminde GENTAMED, ancak potansiyel riskleri ve yararlan dikkatli
degerlendiritip, doktor tarafindan kullaninm gerekli griildiigiinde kullanilmalidir.

bir sekilde

Laktasyon dénemi

Gentamisinin insan ya da hayvan siitii ile atilmasina iliskin yetersiz/simrh bilgi mevcuttur.
Memedeki gocuk agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez. Emzirmenin| durdurulup
durduruimayacagina ya da GENTAMED tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/
tedaviden kagimlip kagimimayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agismdan
faydasi ve GENTAMED tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
GENTAMED'in insan fertilitesi iizerindeki etkiteri bilinmemektedir.

Arag ve makine kullamimi iizerindeki etkiler

GENTAMED kullantmi gbzde gegici bulantk gérmeye neden olabilir. Eger bulanik gtrme
varsa hastalar, normal gérmeye baglayincaya kadar ara¢ ve makine kullanmamalidir.




4.8. Istenmeyen etkiler

4.9.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.

Istenmeyen ctkilerin siklik gruplandirmasi soviedir:

Cok yavgm ( = 1/10); yavemn ( > 1/100 ila < F10); yaygin obmavan ( = /1000 1

seyrek { > 1/10.000 ila < 1/1000}; ¢ok seyrek (< 1/10.000): bilinmiyor (eldeki

hareketle tabhmin edilemiyor).

G oz bozukluklar
Yaygin olmayan: Yanma, batma, ritasyon.

Iritasyon, sensitizasyon ya da siiperenfeksiyon durumlarinda preparatin
durdurulmah ve uygun tedavi baglatilmalhdir.

Deri ve deri alty doku bozukluklar:

Seyrek: Dermatit

GENTAMED sistemik olarak verildifinde nefrotoksisiteye neden olabilir.
uygulama sonrasindaki sistemik absorpsiyonun benzer bir risk olusturmasi1 muhte

Doz agimi ve tedavisi
GENTAMED ile doz agimi beklenmez.

Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapétik grubu: Aminoglikozitler (Topikal Oftalmik-Otik)
ATC kodu : S03AA06

la < 1/100):
1 verilerden

kullamm

ak, topikal
el degildir.

Gentamisin, aminoglikozitler grubundan olup, micromonospora purpurea’dan elde edilen bir

antibiyotiktir.

Bakterisid etkisini, duyarhi mikroorganizmalarin normal protein sentezini inhibe etmek

suretiyle gosterir.

Gentamisin, E.coli, Proteus tiirleri (indol pozitif ve indol negatif), Pseudomonas

aeruginosa,

Klebsiella — Enterobacter — Serratia tiirleri, Citrobacter ve Staphylococdus tiirlerine

(penisilin ve metisilin’e direngli tiirleri de dahil) kars etkilidir.
Invitro olarak Salmonella ve Shigella tirlerine kars: da etkilidir.




5.2.

5.3.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim: Gentamisin, saghikh deriden gok diigik miktarlarda emilir. Hasarl: deriden
absorbsiyonu %5'e kadardir. Gentamisinin topikal uygulamasi sonucu sistemik absorpsiyon
diigiik oranda gergeklesir.

Dagilim: Gentamisin ekstraseliler sivida dagildigs igin ekstraseliiler sivi hacmi |ytiksek olan
baz: yetigkinlerde serum diizeyleri diisiik kalabilir. Keza atesli hastalardaki serym diizeyleri
de atessiz hastalara gore daha diisiik olabilir. Gentamisin plazma proteinlering ¢ok diigik
oranda baglanir (< %10).

Biyotransformasyon; Gentamisinin gegirdigi tek metabolik reaksiyon konjugasyondur ve
farmakolojik agidan aktif metaboliti bulunmamaktadir.

Eliminasyon: Yeni doganlarda ve renal yetmezlikli hastalarda daha uzun olnjakla birlikte
plazma eliminasyon yan 6mrii 2-3 saat civarindadir. Gentamisin, diger aminogltkozitler gibi
metabolize olmadan degismemis olarak atilmaktadir. Kararh durumda, verilen |dozun en az
%701, 24 saat i¢inde idrarla atihir. Idrardaki konsantrasyonu 100 meg/mi’yi agabilir.

Klinik $ncesi giivenlilik verileri:

Ven bulunmamaktadir.

Yardimecl maddelerin listesi

Sodyum fosfat dibazik 12 H,O
Benzalkonyum kloriir
Sodyum kloriir

Disodyum EDTA

Distile su

Gecimsizlikler

Bilinmemektedir.

Raf 6mrit

Raf 6mrii 24 aydir,
GENTAMED, steril bir preparat olup orijinal ambalaji agildiktan sonra en fazla 15 giin
kullaniimah, artan kismi atilmahdur.

Saklamaya yénelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliinda muhafaza ediniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

5 ml’lik polietilen siselerde piyasaya sunuimugtur.




6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullaniimams olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi"
Ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Yénetmeligi"'ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbagi, Gaz1 Cad. No: 64-66

Usktidar / Istanbul

Tel. : 0216 492 57 08

Fax : 0216334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
201/62

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[Ik ruhsat tarihi: 23.12.2002
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




