KULLANMA TALIMATI

GENTA® %0.3 goz/kulak damlasi, cozelti
Goze ve kulaga uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her bir sisede (5ml), 25,42 mg Gentamisin siilfat (15 mg Gentamisine

esdeger)

o Yardimci maddeler: Disodyum hidrojen fosfat.7H,O, benzalkonyum kloriir, sodyum

kloriir, enjeksiyonluk su (k.m.)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RN W~

GENTA nedir ve ne icin kullanilir?

GENTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GENTA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GENTA ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

GENTA nedir ve ne icin kullanihir?

GENTA, aminoglikozit antibiyotikler grubundan olan Gentamisin adli etkin maddeyi
icermektedir.

GENTA, baz1 organizmalarin neden oldugu goz ve kulak enfeksiyonlarinin tedavisinde ve
g0z ya da kulak travmasinda enfeksiyon olusumunu 6nlemek amaciyla kullanilir.

GENTA, hemen hemen renksizden ¢ok acik sar1 renge kadar berrak bir ¢ozeltidir.

GENTA, topikal (bolgesel) olarak kullanilan bir ilagtir.




GENTA, 5 ml g6z ve kulak damlas1 ¢ozeltisi iceren plastik siselerde sunulmaktadir.

2.

GENTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GENTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Etkin madde ya da yardimci maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,
Kulak zarinizda delinme varsa ya da bundan siipheleniliyorsa,

GENTA kullanmayiniz.

GENTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Agir bir enfeksiyon geciriyorsaniz, doktorunuz topikal gentamisin kullanimina uygun
bir sistemik (kan dolasimina katilan) antibiyotik tedavisi ekleyecektir.

Diger aminoglikozit antibiyotiklerden birini kullaniyorsaniz doktorunuzu bu konuda
bilgilendiriniz.

Uzun siireli GENTA tedavisinden kagininiz.

Gentamisin, sistemik olarak verildiginde ya da agik yaraya ya da hasarli deriye topikal
olarak uygulandiginda geri doniisiimsiiz kismi ya da tam bir sagirliga neden olabilir ve
bu etkisi doza baglidir. Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz var ise bu etki artar ve
yasli iseniz goriilmesi daha muhtemeldir.

GENTA size regetelenmeden once doktorunuz kulak zarmmizin durumunu mutlaka
kontrol etmelidir. Kulak zarimin saglamlhigi garanti edilemiyorsa GENTA
kullanmamalisiniz.

Gentamisinin orta ve i¢ kulakla direkt temasindan dolayr geri doniisiimsiiz toksik
etkiler meydana gelebilir. Doktorunuz, isitme kaybina neden olan enfeksiyon riskine
karsilik gentamisin tedavisinin yararini dikkate alip GENTA tedavisine baglamalidir.

Go6z enfeksiyonlarinin tedavi siiresi boyunca kontakt lenslerinizi ¢ikartmalisiniz.

Doktor tarafindan belirtilmedigi siirece diger nefrotoksik (bobrege zararl) ya da
ototoksik (kulaga zararli) ilaglarla birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli ise liitfen
doktorunuza danisin.



GENTA’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu (topikal) nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
e [llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaniza danisiniz.

e Gebelik doneminde, ancak potansiyel riskleri ve yararlart dikkatli bir sekilde
degerlendirilip, kullanim1 doktor tarafindan gerekli goriildiigiinde kullaniimalidir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
o [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emzirme doneminde, ancak potansiyel riskleri ve yararlar1 dikkatli bir sekilde
degerlendirilip, kullanim1 doktor tarafindan gerekli goriildiigiinde kullanilmalidir.

Arac ve makine kullanimm

GENTA kullanim1 gozde gegici bulanik gérmeye neden olabilir. Eger bu belirti sizde varsa
ara¢ ya da makine kullanmadan 6nce bu belirtinin yok olmasini beklemelisiniz.

GENTA’nmn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

GENTA’nin igerdigi benzalkonyum kloriir, gozde iritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak
kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi
takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir. Benzalkonyum kloriir tahris edici bir maddedir,
deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktor tarafindan belirtilmedigi siirece diger nefrotoksik ya da ototoksik ilaglarla birlikte
kullanimindan ka¢inilmalidir.

Etakrinik asit ve furosemid gibi giiclii diiiretiklerin kulak iizerine olan zararli etkilerini
artirabilir. Amfoterisin B, sisplatin ve siklosporin, bobrek iizerine olan zararli etkileri
artirir.

Kiirar tipi kas gevseticilerden sonra uygulanmasi sonucu néromiiskiiler blokaj ve solunum
felci geligebilir.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. GENTA nasil kullanilir?
Her zaman doktorunuzun sodyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz veya
eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Goz: Etkilenmis goze giinde en fazla 6 kere ya da gerektiginde daha sik olmak {izere her
defasinda 1 ila 2 damla seklinde uygulanmalidir (Agir enfeksiyonlarda baslangi¢ olarak her
15-20 dakikada 1 ila 2 damla uygulanir, enfeksiyon kontrol altina alindik¢a uygulama
siklig1 yavas yavas azaltilir).

Kulak: Etkilenmis kulaktaki bolge temizlenmeli, glinde 3-4 kez ve gece olmak iizere her
defasinda 2-3 damla seklinde uygulanmalidir. Gerektiginde daha sik damlatilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Goze ya da kulaga damlatilarak uygulanir.

Uygulamadan 6nce daima ellerinizi yikamalisiniz.

GENTA steril bir ila¢g oldugundan damlaligin ucu gbéz ya da kulak ¢evresine temas
ettirilmemelidir.

Sisedeki ¢ozelti ilk acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda dozaj ayarlamas1 gerekmez.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda dikkatli kullanilmali ve doz ayar1 yapilmalidir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
GENTA, bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger GENTA’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GENTA kullandiysaniz:
GENTA ile doz agim1 beklenmez.



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

GENTA’y1 kullanmay1 unutursamz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz damlatiniz. Ancak bir sonraki dozun
uygulanmasina ¢ok yakin bir zamanda hatirlanirsa, atlanan dozu tamamen g6z ardi edip
normal rutin uygulamayi izleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GENTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
GENTA’nin etkili olmasi i¢in her giin kullanilmasi gerekir. Doktorunuz size sdyleyene
kadar GENTA tedavisini sonlandirmayiniz.

Eger ilag ile ilgili ilave sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, GENTA’ ’nin da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:
e (GoOzde yanma
e (GoOzde batma
o Gozde tahris

Seyrek:
e Cilt iltihab1

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

Tahrig, duyarlilik kazanma ya da siiperenfeksiyon (mevcut bir enfeksiyonun seyrinde
goriillen ikinci bir enfeksiyon) durumlarinda derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz GENTA kullanimin1 durduracak ve uygun tedaviyi baslatacaktir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. GENTA’nin saklanmasi:
GENTA 'yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

GENTA, ambalaj agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GENTA yt kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GENTA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat sahibi: 1.E. Ulagay Ila¢ Sanayii Tiirk A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sarryer/Istanbul

Uretim yeri: ~ 1.E. Ulagay ila¢ Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkap1/Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.



