KISA URUN BILG#SH

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
GETAMISIN 15 mg/5 ml Gz ve Kulak Damlast

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 ml ¢ozeltide,

Etkin madde:

15 mg Gentamisin'e egdeger Gentamisin siilfat,
Yardimer maddeler:

Benzalkonyum kloriir 0,5 mg
Yardimer maddeler i¢in 6.1'e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Goz ve kulak damlasi

Hemen hemen renksiz-agtk san renkli, hemen hemen kokusuz berrak soliisyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.Terapébtik endikasyonlar

GETAMISIN,

- Gentamisine duyarli organizmalarin neden oldugu ylizeysel g6z ve kulak enfeksiyonlarinin
tedavisinde,

- G6z ya da kulak travmasinda enfeksiyon profilaksisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhifa ve siiresi:

Goz: Etkilenmis gbze giinde en fazla 6 kere ya da gerektiginde daha sik olmak {izere her
defasinda 1 1 la 2 damla geklinde uygulanmahidir (Agir enfeksiyonlarda baglangig olarak her 15-
20 dakikada 1 ila 2 damla uygulantr, enfeksiyon kontrol altina alindik¢a uygulama sikhig yavas
yavas azaltilir.).

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

Uygulama sekli:

(Goze ya da kulaga damlatilarak uygulanir.

Hastalar uygulamadan 6nce ellerini yikamatar1 konusunda bilgilendirilmelidir.

GETAMISIN steril bir ilag oldugundan damlaligin ucu g6z ya da kulak ¢evresine temas

ettirilmemelidir,
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Ozcl popiilasyonlara iligkin ck bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bu popiilasyonda dikkatli kullamlmahdir (bkz. 4.4. Ozel kuflanim uyanlar: ve Snlemleri).
Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyonda dikkatli kullamlmahdir (bkz. 4.4. Ozcl kultamim uyartlan ve dnlemleri).
Pediyatrik popiilasyon:

Bu popiilasyonda dozaj ayarlamasi gerckmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu popiilasyonda dikkatli kullamlmalidir. Sagichk riski (bkz. 4.4.0zel kullanim uyanlar ve
Snlemleri).

4.3. Kontrendikasyonlar

GETAMISIN,

- Gentamisin veya preparatin igindeki maddelerden herhangi birine karst agin duyarliligs oldugu
bilinen hastalarda kontrendikedir.

- Kulak zarinda bilinen ya da sgiiphelenilen delinme varsa otitis eksternada kullanim

kontrendikedir,

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Uzun siireli topikal tedaviden kagimlmalidir. Uzun sireli kullanim ciltte sensitizasyona ve
direncli organizmalarin ortaya gikmasina yol acabilir. Diger aminoglikozit antibiyotiklerle
¢apraz duyarhlhik olugabilir.

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

Gentamisin, sistemik olarak verildiginde yva da agik yaraya ya da hasarli deriye topikal olarak
uygulandifinda geri déniigiimsiiz kismi ya da tam bir sagirhga neden olabilir. Bu etkisi doza
baghdir ve bbrek ve / veya karaciger yetmezligi ile artar ve yash hastalarda goriilmesi daha
muhtemeldir.

GETAMISIN regetelenmeden 6nce kulak zannin durumu mutlaka kontrol edilmelidir. Kulak
zarimn saglamhg@ garanti edilemiyorsa GETAMISIN kullanilmamalidir.

Gentamisinin orta ve i¢ kulakla dogrudan temasindan dolayr geri doniistimsiiz toksik etkiler
meydana gelebilir. Isitme kaybina neden olan enfeksiyon riskine karsilik gentamisin tedavisinin
varari dikkate alhinmahidur.

Okiiler enfeksiyonlarin tedavi siiresi boyunca kontakt lensler ¢ikartiimalidir.

Norotoksisite, ototoksisite ve nefrotoksisiteyi de igeren ciddi yan etkiler sistemik gentamisin

tedavisi alan hastalarda goriilmiigtiir. Bu yan etkilerin Gentamisinin topikal otik kullaniminin
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ardindan rapor edilmemis olmasina ragmen, sistemik aminoglikozitlerle es  zamanh
kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Benzalkonyum kloriir; gozde iritasyona sebebiyet verebilir. Yumugak kontakt lenslerie
temasindan kagimimiz. Uygulamadan Snce kontakt lensi ¢ikartuuz ve lensi takmak igin en azindan
15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu

bilinmektedir. Iritandir, deri reaksiyonlarina scbep olabilir.

Bu tibbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda

"sodyum igermez".

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sckilleri

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

Etakrinik asit ve frusemid gibi giiglii ditiretiklerin ototoksisite riskini artirdiina inanilirken
amfoterisin B, sisplatin ve siklosporin potansiyel nefrotoksisite artirrcidir.

Anestezi sirasinda kiirar tipi kas gevsetici almug olan hastalarda aminoglikozit uygulamas: ile

noromiiskiiler blokaj ve solunum paralizi bildirilmigtir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Yeterli veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gentamisinin gebe kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri mevecut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim/ ve-veya/
dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

Gebelik déneminde GETAMISIN, ancak potansiyel riskleri ve yararlan dikkatli bir sekilde
degerlendirilip, doktor tarafindan kullanimi gerekli gériildiigiinde kullaniimahdir.

Laktasyon dénemi

Gentamisinin insan yacle Lnayvan siitii ile atilmasina iligkin yetersiz/sinirh bilgi mevcuttur.
Memedeki cocuk agismden bir risk oldugu goz ardi edilemez.
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Emzirmenin durdurulup durdurnlmayacagma ya da GETAMISIN tedavisinin  durduruiup
durdurulmayacagina/ tedaviden kagimihp kaginihmayacagina iligkin karar verilirken, emzirinenin
cocuk agisindan faydast ve GETAMISIN tedavisinin emziren anne agisidan faydas: dikkate
alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

GETAMISIN'in insan fertilitesi iizerindeki etkileri bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullamumi iizerindeki ctkiler
GETAMISIN kultanim gozde gegici bulanik gérmeye neden olabilir. Eger bulamk gérme varsa

hastalar, normal gérmeye baglayincaya kadar ara¢ ve makine kullanimamalidir.

4.8. [stenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygn olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek
(=1/10,00 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

G 6z bozukluklarn

Yaygin olmayan: Yanma, batma, iritasyon.

iritagyon, sensitizasyon ya da siiperenfeksiyon durumlarinda preparatin kullammi durdurulmali
ve uygun tedavi baslatilmalidir.

Deri ve deri alt doku bozukluklar

Seyrek: Dermatit

GETAMISIN sistemik olarak verildiginde nefrotoksisitcyc neden olabilir. Aricak, topikal

uygulama sonrasindaki sistemik absorpsiyonun benzer bir risk olusturmasi muhtemel degildir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

GETAMISIN ile doz asim beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: Aminoglikozitler (Topikal Ottalmik-Otik)

ATC kodu: SO3AA06

Gentamisin, aminoglikozitler grubundan olup, micromonospora purpurea'dan elde edilen bir
antibiyotiktir.

Bakterisid etkisini, duyarli mikroorganizmalarin normal protein sentezini inhibe etmek suretiyle

gosterir,
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Gentamisin, F.coli, Proteus turleri (indol pozitif ve indol negatif), Pseudomcnas aeruginosa,
Klebsiella - Enterobacter - Serratia tiwtleri, Citrobacter ve Staphylococcus ticlerine (penisilin ve
metisilin'e direngli tiirleri de dahil) kars: etkilidir.

Invitro olarak Salmonella ve Shigella tirlerine kary1 da etkilidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Emilim; Gentamisin, saglikli deriden ¢ok diigitk miktarlarda emilir. Hasarli deriden absorbsiyonu
%5'e kadardir. Gentamisinin topikal uygulamasi sonucu sistemik absorpsiyon diisiik oranda
gerceklesir.

Dagilim: Gentamisin ekstraseliiler sivida dagildigi i¢in ckstraseliiler sivt hacmi yitksek olan bazt
yetiskinlerde scrum diizeyleri diigiik kalabilir. Keza ategli hastalardaki serum diizeyleri de ategsiz
hastalara gore daha diisiik olabilir. Gentamisin plazma proteinlerine gok diisiik oranda baglamr
(< %10).

Biyotransformasyon: Gentamisinin ge¢irdigi tek metabolik reaksiyon konjugasyondur ve
farmakolojik agidan aktif metaboliti bulunmamaktadir.

Eliminasyon: Yeni doganlarda ve renal yetmezlikli hastalarda daha uzun plazma eliminasyon
yari émrii 2-3 saat civarindadir. Gentamisin, diger aminoglikozitler metabolize olmadan
degismemis olarak atilmaktadir. Kararli durumda, verilen dozun en az %70'i, 24 saat iginde
idrarla atilir. Idrardaki konsantrasyonu 100 mecg/ml’yi agabilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Disodyum hidrojen fosfat anhidr
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Sodyum klor{ir

Benzalkonyum klortir

Distile su k.m.

6.2. Gegimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf 6mrii
48 ay
GETAMISIN, steril bir preparat olup orijinal ambalaji agildiktan sonra en fazla 15 giin

kullanilmali, artan kism atilmalidir.
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6.4. Saklamaya yonelik zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmakhdiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

Beyaz, opak plastik sige - opak plastik kapak ve yar1 seffaf plastik i¢ tipa-damialik.

Her bir karton kutu; 1 adet 5 ml’lik damla igermektedir.

6.6. Beseri ttbbi tiriinden arta kalan maddelerin imhasy ve diger 6zel dnlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi attklarin kontrolii yonetmeligi" vc

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikicri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 92
Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
132/53

9. [LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsat tarihi: 18.07.1983

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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