KULLANMA TALIMATI
GUNTAGUT" gb7z ve kulak damtas
Gz ve kulaga uygulanr.

o Ethin madde:
Her 1 mL’de 3 mg gentamisin siiltat (3 mg gentamisin’e egdeger) igermektedir.

e Yardumct maddeler:

Disodyum foslat dihidrat. sodyum dihidrojen tostat dihidrat, benzalkonyum kloriir. sodyum

kloriir, sodyum metabisiiltit, sodyum hidroksit. cojcksivonluk su.

Bu ilaci Kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice |

- okuyunuz, ¢iinkii sizin icin fnemli bilgiler icermektedir. i
!

o Bu kultunma talimating saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaye imtivag duyabilirsiniz. '

o Lger duave sorularing olursa. liitfen doktorunuza veyu eczaciniza danisiniz.,

o Builag kiyise! olarvak sizin igin regete edilmigtir. bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilacr |

kullundigmuzi sovieyiniz. |

'
i
1

o Bu talimatia yazdanlara aynen uyunuz lag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

i veya diigith doz kullanmayviniz

L — . -—— e ————— e ——— _—

Bu kullanma talimatinda:

[. CENTAGUT" nedir ve ne icin kullandwr?

2. GENTAGUT 'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GENTAGUT” nasd kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GENTAGUT" un saklanmast

Bashiklari ver almaktadir.
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L. GENTAGUT nedir ve nigin kullanihir?

GENTAGUT™, aminoglikozit antibiyotik erubundan olan gentamisin adli etkin maddeyi
icermektedir.

GENTAGUTY, bazi organizmalann neden oldugu gz ve kulak enfeksiyonlatimn tedavisinde ve
g0z ya da kulak travmasinda cnteksiyon olugumunu énlemek amactyla kullanihr.

GENTAGUT®, renksiv veya nafit san berak pir ¢dzetiidir,
Keadinden dainlahikiy, selfai sisede 3 mi. ¢ozelti icermekiedis
GENTAGUTY, topikal (bélgesel) olatak kallamian bir ilagtir.

2. GENTAGUT 9 kullanmadan dnee dikkat edilmesi gerekenler

GENTAGU T 0 asagidalki durumlarda KULLANMAYINIZ

kger:

¢ Etkin madde ya da yardime: maddelerden birine karsi alerjiniz varsa,

» Kulak zarimizda delinme varsa ya da bundan siipheleniliyorsa, GENTAGU T kullanmayimz.

GENTAGUT " n asadidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* AZwr bir enfeksiyon gegiriyorsanmz. doktorunuz topikal gentamisin kullanimuina uygun hir
sistemik (kan dolagimina katilan) antibiyotik tedavisi ckleyceektir.

o Diger aminoglikozit antibiyotiklerden birini  kullaniyersaniz  doktorunuzu bu  konuda
bilgilendiriniz.

o Uzun sireli GENTAGU ™ tedavisinden kagininz.

*» Gentamisio, sistemik olarak verildiginde ya da agik yaraya ya da hasarh deriye topikal olarak
uygulandifinda gerit déniisimsiiz kesmi va da tam bir sagirliga neden olabilir ve bu ctkisi doza
bagludir. Bobrek veiveya Karaciger yetmezliginiz var ise bu etki artar ve vaglt iseniz gériilmesi
daha muhtemeldir.

o GENTAGUT® size regetclenmeden dnce doktoruntz kulak zanmzin durumunu mutlaka
kontrol etmelidir. Kulak zarmin  saglamhigi  garanti  edilemiyorsa  GENTAGUT™
kullanmamahisinz.

o Gentamisinin orta ve i¢ kulakla direkt temasindan dolayr geri déniistimstiz toksik etkiler
meydana gefebilir. Doktorunuz, isitme kaybina neden olan enleksivon riskine karsihk
gentamisin tedavisinin yararim dikkate alip GENTAGH T tedavisine baslamahdir,

e (62 enfeksiyonlarinim tedavi siivesi bovanca kontakt lesnlerinizi ¢ikarunahisiniz.

¢ Doktor tarafindan belirtilmedigi siirece diger nefrotoksik (bisbrege zararh) va da ototoksik
(kulaga zararli) ilaglarca birliktc kallanimindan kagiilmalidar.

Bu uvanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danistiz.,

GENTAGUT " un yiveeek ve icecelk ile kullandmas:
Kullanum yolu (topikal) nedenivle yiyceek ve igeceklerle ctkilesimi voktur.
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Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczactmza danigimz.

Gebelik doneminde, ancak potansiyel riskleri ve yararfari dikkatli bir sekilde degerlendirilip,
kullanimi doktor tarafindan gerekli goriildigiinde kullanilmahdur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunizu fark ederseniz hemen doklorunuza veya eczacinza

daniginz

lmzirme
laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza dantginiz.

Emzirme déneminde, ancak potansiyel riskleri ve yaraclart dikkatli bir sekilde degerlendirilip,
kullammi doktor tarafindan gerekli goriildiigiinde kullaniimalidar.

Ara¢ ve makine kullanimi
GENTAGUT” kullanimu gozde gegict bulanik gdrmeye neden olabilir, Eger bu belirti sizde
varsa ara¢ ya da makine kullanmadan énee bu belirtinin yok olmasini beklemelisiniz.

(;E."{'l'.-'k(;lf"i"‘]_"’ﬁn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler haklkinda énemli bilgiler
GENTAGUT  an icerdigi benzalkonyum kloriir, gozde iritasyona sebebiyel verebilir. Yumugak
kontakt lenslerle temasindan kagimimiz. Uygulamadan 6nce kontakl lensi cikartiniz ve lensi
takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir. Banzalkonyum kloriir tahris edici bir maddedir, deri
reaksiyonlarina sebep olabilir.

Bu tibbi diriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder, kullamim yolu
nedeniyle herhangi bir uyar: gerekmemiektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimu

Doktor tarafindan belirtilmedipi siirece diger nefrotoksik ya da ototoksik ilaglarla birlikte

kuilanimindan kacimilmalidir.

Ctakrinik asil ve frusemid gibi giiglii ditiretiklerin kulak tizerine olan zararli etkilerini artirabilir.
Amfoterisin 3, sisplatin ve siklosporin, bisbrek Gizerine olan zararh etkileri artirir.

Kiirar tipi kas gevseticilerden sonra uygutanmasi sonucu néromuskdler blokaj ve solunum felci
gelisebilir.

Eger regeleli yu da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kuliandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. GENTAGUTY nasil kullamihir?

tler zaman doktoronuzun séyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz. doktorunuz veya
eczaciniza damginiz.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama siklis icin talimatlar:

Goz: Etkilenmis gdze giinde cn fazla 6 kere ya da gercktifinde daha stk olmak Uzere her
defasinda 1 ila 2 damlia geklinde uvgulanmalidir (Agir enfekstyonlarda baslangig olarak her 15-
20 dakikada | ila 2 damla uygulanr, enteksiyon konwrol aluna alindikea uygulama sikhigi yavas

yavag azaltilir).

Kulak: Etkilenmig kulaktaki bilge wmidenmeli, ginde 3-4 kez ve geee olmak lizere her
defasinda 2-3 damla scklinde uygulanmahdir. Gerektiginde daha sik damlatlabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Goze ya da kulaga damlatiarak uygulanir,

Uygulamadan 6nce daima clierinivi yikamalisiniz.

Yumusak konwak: lenslerle demasindan kacuuntz, Uygulamadan Once varsa kontakt lensi

d

grixarteuz ve tekrar tekmak gin en azindan 5 dakika bekleyiniz,
Sy gTeN [T -l . . . - - - .
GENTAGUT™ steril bir ilag oldugundan damialigin ucu gdz va da kulak ¢eviesine lemas
cturiimemelidir.

Sisedeki ¢ozelti ilk agtldiktan sonra 15 giin i¢inde kullamImahidir.

Kullamm gin asagidaki sekilde harcket ediniz:

- Kapag acimiz (Sckil 1).

- [k uyguiamada kapain alunduki halkay: acez (Sekii 2)

- Kapag tekrar tamamen ve sikiea vidalaynuz (Sekil 3). Bovlece damlaliktaki zar deliniv ve
damlaliX akmays baslar.

- Siyeyi bay ve orta paimaklariiz arasinda twtarak Lers gevinniz.,

- Ters gevrilinis sisenin Uzerine isaret parmaguiz ile bir kerede uygulayacafimz hafif basing ile
GENTAGUT" un bir damlast akacakur (Sckil 4).

Sekil 3 Sekil 4

S 2 L
Sekil Z

Ciozde kullanumdag

Katanizi hafilce geriye dogru yaunmz. Goz kapage ve utzliniz arasinda bie kese olusacak

kadar parmaginizla all goz kapafiuzi agafy dogru ¢ekiniz. Damlanin olusan kese igine

damntatilmas: gerexmektedir (Sekil 51

- Damialik ucunu géze yakiagunmz. ger varcimer olacaksa b ayna kullzannie.

- Damiahi gdzindze, gdz kapafiniza, goziintizin ctrafingaki viizeylere veya difier viizeylere
degdivmeyiniz. Degdirirseniz, damlali@a mikroarganizmalar bulasabilir.

- GENTAGU1™u damlatiktan sonra alt goz kapagimuz yavagea serbest birakinw, goziniza
kapatiz ve gbz-burun aras: bdlgeye bit parmaginis ile halifge bastinmz (Sekil 6). Bu énlem
GENTAGUT™ un viieudun diger balpelerine vayilinum Gnleyecckuir.
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- Eger damlay: iki gozinize de kullanmaniz gerekiyorse yukaridaki adimian dier géziiniz
icin de tekrarlayiniz,

- Eger damla gbziiniizc gelmerse wekrar deneyiniz.

- Kuiland:ktan sonea GENTAGUT" un Kapagim sikica kapatiz.

. Gortiniz icin kuflandi@ines baska biv ilag daha varsa, her ikt ilag uygulamasy arasinda 190-13
dakixalik ara veriniz,
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Sekil § aekil 6

Kulakia kutiantmnda,
- s kelak youu temizlenip kurutandigtan sonea, gizeit damlalikia Kulaga damlaclee (Sekil 7).
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Sekil 7

A

Y

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda Kullanon:
Cocuklarda dozaj ayariamast gerckmez.

Yasidarda kullanun:
Yashlarda dikkatli kullamimal ve doz ayan yapilmahdr.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrel/karaciger yetmezligi:
GENTAGUT”. babrek/kataciger vetmezligi olan hastalarda dikkatle kuilamiimalidir.

e AT L N L L s s & . . o - . . ) n
Eger GENTAGU T wn etiisinin ok gugli veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
dokterunuz veya eczactuz ile kKonusunuz,

Kullanmaniz gerckenden daha fazla GENTACUT kullandiysanz,
GENTAGUT® ile doz asimi beklenmez.

TR g et ; .
GENTAGUTS tar kuilanmaniz gerekenden fazlasin kutlanmissanz bir doktor veya eezact ie
kornugunuz.
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GENTAGUT u kullanmayr unutursaniz

Eger bir dozu almayt unutursaniz. hatrlar hattrlamaz damtatimiz. Ancak bir sonraki dozun
uygulamasina ¢ok yvakin bir zamanda hatirlanirsa, atlanan dozu tamamen gz ardi edip normal
rutin uygulamay: izleviniz.

Unutulan dozlur: dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

CENTAGUT ile tedavi sonlandmidigindaki olusabilecek etkiler

GENTAGUT in etkili olmas1 i¢in her glin kullanilmas: gerekir. Doktorunuz size sdyleyene
kadar GENTAGU T tedavisini sonlandirmayimz.

ger tlag ile ilgili Have sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danigini/.

4. Olas) yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibt. GENTAGU T ua igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
ctkiler olabilir,

Yaygin olmavan:
(Gdzde yanma
Gdzde batma
(Gosde tahris.

Seyrek:
Cilt tluhabr

[ahris, duyarblik kazanma ya da siiperenfeksiyon (mevewt bir enleksiyonun seyrinde gorilen
ikinct  bir enfcksivon)  durumlarinda  derbal  doktorunuza  bilgilendiviniz.  Doktorunuz
GENTAGUT® kullantmin durduracak ve uygun tedaviyi baslatacakur.

Eger bu kullanmua talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargdasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgifendiriniz.

5. GENTAGUT an saklanmasi
GENTAGUT® "u ¢ocuklurin goremeveced, eriyemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C nin alundaki oda sicakiiginda saklayiniz.
GENTAGUT, ambalaj agiidiktan sonra 135 giin iginde kullamilmahdir.
Agihncaya kadar stertidir

Son kultanma tarihi ile uyumlu olarak kullanuz _
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENTAGUT 'u Auh‘anmavmu.
Eger iiriinde ve/veva ambalajida bozukluklar fark ederseniz GENTAGU T w kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN ve TIC. AS.
34398 Sigli/ ISTANBUL
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Uretim yeri:
MEFAR ILAC SAMN AS.
34906 Kurlkdy-Pendik/ISTANBUL

Bu kullanma talimat

tacihinde onaylanmistir.
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