KULLANMA TALIMATI

GETAMISIN 20 mg/2 ml Pediatrik .M/L.V. Ampul

Kas veya damar igine uygulamir.

Steril- Apirojen

o Etkin madde: tHer 2 ml Ampul; 20 mg Gentamisin'e esdeger Gentamisin siilfat,

¢ Yardimct maddeler: Metil paraben, Propil paraben, Sodyum metabisiilfit, EDTA disodyum

ve enjeksiyonluk su igermektedir.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginez.

¢ Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamim: sirasinda, doktora veya hastaneye giltiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigrzi soyleyiniz,

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GETAMISIN nedir ve ne icin kullamilir?

2. GETAMISIN'i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. GETAMISIN nasd kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GETAMISIN'in saklanmast

Basliklar yer almaktadir.

1.GETAMISIN nedir ve ne igin kullanihr?
e GETAMISIN 20 mg/2 ml, etkin maddesi gentamisin olan bir enjeksiyonluk ¢§zelti
igeren ampul seklinde sunulmaktadir.
+ GETAMISIN, aminoglikozit grubu antibiyotiktir.
e Her kutuda 2 ml'lik 1 adet ampul

GETAMISIN gogiis, yara ve kan enfeksiyonlan gibi gok ¢esitli enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir.
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2.GETAMISIN'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz ya da eczacinmiz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.

GETAMISIN'i asagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* (entamisin, sodyum metabistilfit, metil paraben ve propil parabene yada bu kullanma
talimatinin baginda verilen, GETAMISIN'in diger bilesenlerinden herhangi birine kars alerjiniz

varsa.

GETAMISIN'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Prematiire bebeklerin tedavisinde,

Yash bir hasta iseniz,

Bobrekleriniz tam olarak ¢aligmiyor ise,

Seker hastahiimz var ise,

Kulak probleminiz, igitme veya denge bozuklugunuz var ise, kulak enfeksivonu ge¢irmis

iseniz veya gegmigte igitmeyi etkileyen bir antibiyotik tedavisi gbrmiis iseniz,

Bu uyarilar, gecmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

GETAMISIN'in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
Gegerlt defildir.

Hamilelik
flacit kullanmadan énce doktorunuza veya eczactmiza damiginiz.
Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza soyleyiniz.

Kesinlikle, doktorunuzun gerekli goérdiigii durumlar diginda hamilelik  déneminde
GETAMISIN' kullanmamalisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmginiz.

Eger bebeginizi emziriyorsamz, bunu doktorunuza séyleyiniz.

Gentamisin anne siitine geger.  Bu nedenle, GETAMISIN aliyorsamz bebeginizi
emzirmemelisiniz veya emzirirken GETAMISIN kullanmaymiz, ciinkii bu bebeginiz igin

zararh olabilir.
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Arag¢ ve makine Kullanimi
Araba ve arag kullanma yetenedinizi etkileyen bir etki ile karsilasir iseniz ara¢ veya araba

kullanmayinz.

GETAMISIN'in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
GETAMISIN sodyum metabisiilfit icerir. Nadir olarak siddetli asin duyarlilik reaksiyonlar ve
bronglar daraltici etkisi olabilir,

GETAMISIN metil paraben ve propil paraben igerir. Nadir olarak alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmig) ve bronglarda olagan listii daralmaya neden olabilir.

Bu tibbi {irlin, her 20 mg/2 ml'lik dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder;

yani sodyum i¢ermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanin

Agafidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz bunu doktorunuza séylemeniz &zellikle
Onemlidir:

¢ Diger aminoglikozitler, sefalotin, metisilin gibi bdbreklerinizi veya isitmenizi etkileyen
ilaglar,

¢ Oral antikoagiilanlar olarak isimlendirilen varfarin ve fenindiyon gibi kan sulandirici ilaglar
{kanin pihtilagmasini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar)

+ Amfoterisin (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullamlan bir ilag)

* Neostigmin ve pridostigmin (kas gligsiizliigii tedavisinde kullanilan ilaglar).

e Siklosporin (bagigikhik sisteminin aktivitesini azaltan &zellikle organ nakli yapilan
hastalarda kullamlan bir ilag).

¢ Sisplatin (kanser tedavisinde kullamlan bir ilag)

¢ [Etakrinik asit ve furosemid gibi baz: diiiretikler (idrar séktiirficiiler).

» Genel anestezi sirasinda kullanilan kas gevseticiler (tiibokiirarin ve siiksinil kolin gibi)

¢ Botulinum toksini

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3.GETAMISIN nasil kullanihr?

Uygun kullamm ve dez/uygulama sikhig icin talimatlar:

GETAMISIN'in dozu enfeksiyonunuzun ciddiyetine, yasmiza, viicut agirhfimza ve
bobreklerinizin ¢alisma durumuna gére doktorunuz taratindan belirlenecektir.

GETAMISIN genellikle kas i¢ine uygulanir ancak bazi hastalarda damar igine de uygulanabilir.
Babrek fonksiyonlart normal olan yetigkinlerde giinliik doz tek veya iki ayn doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg'dir,

Uygun kan diizeylerinin saglandigindan emin olmak ig¢in, kaninizdaki gentamisin miktan
diizenli olarak dl¢iilecektir. Gentamisin tedavisi isitme ve bobrek fonksiyon bozukluguna neden
olabilir. Baz1 durumlarda doktorunuz, tedavi 6ncesinde ve sirasinda bobrek fonksiyonlarimzi
degerlendirmek amaci ile kan tahlili yaptirmamzi isteyebilir. Bazen ilacin isitmenizi etkileyip

etkilemedigini anlamak igin igitme testi yaptirmaniz istenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ven igine uygulanacak ise, direkt damar igine enjekte edilebilir veya serum veya %5 glukoz
¢ozeltisinde ¢oziilerek yavas enjeksiyon seklinde inflizyon yolu ile uygulanabilir. Ancak
GETAMISIN genellikle "kas igine" uygulanr.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda (1 yas ve lizeri) ve ergenlerde; nerilen doz gilinde bir veya iki doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg'dir.

| ay ile 1 yag arasi bebeklerde; giinlik doz, bir veya iki doz halinde uygulanan 4.5-7.5

mg/kg'dur.
1 aya kadar olan bebeklerde; 6nerilen doz gilnde tek doz halinde 4,5-7.5 mg/kg'dur.

Yashlarda kullanim::
Yash hastalar GETAMISIN'in etkilerine diger erigkinlerden daha duyarh olabilir. Bu nedenle
yaslt hastalarda, gentamisin tedavisi sirasinda, kan ilag diizeylerinin, bobrek islevinin takibi i¢in

kan tahlili yapilmaly, igitme testleri ile igitme degerlendirilmelidir.

Eger GETAMISIN'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla GETAMISIN kullandiysaniz:
GETAMISIN doktor ya da hemsireniz tarafindan uygulanacad: isin serckenden fazla doz alma

ihtimali ¢ok zayiftir. Ancak boyle bir glipheniz var ise, doktor ya da hemgirenize sorunuz.

GETAMISIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczac ile

konusunuz.

GETAMISIN'i kullanmay unutursaniz
GETAMISIN doktor ya da hemgireniz tarafindan uygulanacagmdan béyle bir durum olast
degildir.

GETAMISIN ile tedavi sonlandirddiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun &nerisi diginda tedaviyi sonlandirmaymmz. ilacin kullammi sirasinda bir

problemle karsilasirsamz doktorunuza damsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi GETAMISIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GETAMISIN'i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ (iddi alerjik reaksiyon-ani kagintili dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, afiz veya bogazin sismesi (yutkunmayi veya nefes almayr zorlastirabilen) ve
bayilacak gibi hissetmek

Bunlar gok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, GETAMISIN'e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvarunuz;

* Denge bozuklugu, sersemlik hissi

 [drara giktiginizda kargilastigimz herhangi bir anormallik (idrarinizda kan bulunmas: veya
normalden daha az idrara ¢tkmamz; bu belirtiler bdbreklerinizde bir sorun oldugu anlamina

gelebilir)
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s [sitme problemleri (eger bu yan etki sizde goriiliir ise doktorunuz ilacimzin dozunu
diisiirebilir veya ilacimzi degistirebilir.)

¢ Kas giigstizliigii (Hareket etmekte zorlamyorsaniz veya yorgun hissediyorsaniz)

* Nefes almada zorluk

e Kafa kansikhyn

e Gergek dig1 goriintli veya sesler (haliisinasyonlar)

¢ Karnn agnisi ve kramplar ile seyreden kanli ishal

¢ Deri dékintiisii (kurdesen) veya kasintili olabilen koyu renkli kabarik lekeler

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
* Depresyon

¢ Hasta gibi hissetmeniz veya hasta olmaniz (bulant: ve kusma)

* Afiz iginde yaralar

¢ Ates

* Bogaz agns

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczactmzi bilgilendiriniz.,

5. GETAMISIN'in saklanmas:

GETAMISIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Orijinal ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimsz.
Ambalajdali son kullanma tavihinden sonra GETAMISIN' kullanmayz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkal: Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiik¢ekmece / ISTANBUL
Tel: 02126929292

Faks: 0212 697 00 24
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Imal yeri:

Deva Holding A.S

Ilag Fabrikas: Giiltepe Kavsagi
No:199 4. Levent - ISTANBUL
Tel: 264 64 60

Bu kullanma talimati ... ... ... ' de onaylanmugtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Begeri diriiniin kullanimi, kullanidlmamis iiriin veya atk materyallerin imhas1 igin
talimatlar
Onerilen doz 100 m! %0.9 NaCl veya %5 glukoz ¢dzeltisi icinde ¢oziilebilir, ancak bikarbonat
iceren ¢Ozeltilerde ¢oziilmemelidir. Hazirlanan ¢6zelti 20 ila 30 dakika boyunca infiize
edilmelidir.
Kullamlmamig olan iirlinler ya da attk materyaller Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi ve

Ambalaj ve Ambalaj Auklarumn Kontrolii Yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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