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KULLANMA TALIMATI

GENSIF 40 mg /1 ml Ampul

Kas veya damar igine uygulamr,

¢ Etkin madde: Her bir ampul 40 mg gentamisin (gentamisin siilfat olarak) igerir.

e Yardimc: maddeler: Disodyum EDTA, metil paraben (E216), propil paraben (E218),sodyum
metabistilfit (E223), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir,

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalaring vermeyiniz.

* Bu ilacin kullaminu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza by ilaci |
kullandiginizt séyleyiniz.

* Bu talimatta vazilanlara avnen uyunuz. bla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

BuKullanmna Talimatinda:

GENSIF nedir ve ne icin kullaniir?

GENSIF kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GENSIF nasil kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GENSIF’in saklanmas:

AN~

Basghklar: yer almaktadir.,

1. GENSIF nedir ve ne igin kullamhr?

o GENSIF 40 mg/ | ml, etkin maddesi gentamisin olan bir enjeksiyonluk ¢6zelti igeren
ampul seklinde sunulmaktadir,

» GENSIF, aminoglikozit grubu antibiyotiktir.

e Her kutuda T ml’lik 1 adet ampul ve her kutuda 1 mP’lik 50 adet ampul iceren
ambalajlarda bulunmaktadir.

GENSIF gdgiis, vara ve kan enfeksiyonlan gibi ¢ok gesitli enfeksiyonlann tedavisinde kullanlir.




2. GENSIF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.
GENSIF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. Gentamisin, sodyum metabisiilfit, metil paraben ve propil parabene yada bu
kullanma talimatimin basinda verilen, GENSIF’in diger bilesenlerinden herhangi
birine karsy alerjiniz varsa.

GENSIF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. Prematiire bebeklerin tedavisinde,

. Yash bir hasta iseniz,

. Béobrekleriniz tam olarak ¢alismiyor ise,
. Seker hastalifiniz var ise,

. Kulak probleminiz, igitme veya denge bozuklugunuz var ise, kulak enfeksiyonu gegirmis
iseniz veya gecmiste igitmeyi etkileyen bir antibiyotik tedavisi gérmiis iseniz,

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damiginiz.

GENSIF’in yiyecek ve icecek ile kullaniimas

Gegerli degildir.

Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.,

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsamz, bunu doktorunuza séyleyiniz.
Kesinlikle, doktorunuzun gerekli gordiigli durumlar disinda  hamilelik  déneminde

GENSIF’i kullanmamalisimz.

Emzirme

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsanmiz, bunu doktorunuza sdyleviniz.

Gentamisin anne siitiine geger. Bu nedenle, GENSIF aliyorsamz bebeginizi emzirmemelisiniz
veya emzirirken GENSIF kullanmayimz, ¢iinkii bu bebeginiz icin zararli olabilir.

Arag ve makine kullanum

Araba ve ara¢ kullanma yeteneginizi etkileyen bir etki ile karsilagir iseniz ara¢ veya araba
kullanmayinz.
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GENSIF’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

GENSIF sodyum metabisiilfit igerir. Nadir olarak siddetli agim duyarlilik reaksiyonlan ve
bronglar daraltic: etkisi olabilir.

GENSIF metil paraben ve propil paraben igerir. Nadir olarak alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmig) ve bronslarda olagan iistii daralmaya neden olabilir.

Bu tibbi {iriin, her 40 mg/1 ml’lik dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani sodyum igermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamim
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz bunu doktorunuza sdylemeniz &zellikle
Snemlidir:

. Diger aminoglikozitler, sefalotin, metisilin gibi bobreklerinizi veya isitmenizi etkileyen
ilaglar,

. Oral antikoagiilanlar olarak isimlendirilen varfarin ve fenindiyon gibi kan sulandirici
ilaglar (kanin pihtilasmasini énlemek igin kullanilan ilaglar)

. Amfoterisin (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

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

) Siklosporin (bagisikhk sisteminin aktivitesini azaltan &zellikle organ nakli yapilan
hastalarda kullamilan bir ilag).

. Sisplatin (kanser tedavisinde kullamlan bir ilag)

. Etakrinik asit ve furosemid gibi bazi diiiretikler (idrar soktiiriiciiler).

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

. Botulinum toksini

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bilgi veriniz,

3. GENSIF nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg) icin talimatlar:
GENSIF’in dozu enfeksiyonunuzun ciddiyetine, yasimiza, viicut agirliginiza ve bobreklerinizin
galisma durumuna gére doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

GENSIF genellikle kas igine uygulanir ancak bazi hastalarda damar igine de uygulanabilir.

Bobrek fonksiyonlar: normal olan yetiskinlerde giinliik doz, tek veya iki ayn doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg’drr,

Uygun kan diizeylerinin saglandigindan emin olmak i¢in, kamnizdaki gentamisin miktar; dijzenli
olarak Sl¢iilecektir. Gentamisin tedavisi igitme ve bobrek fonksiyon bozukluguna neden olabilir.
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Bazi durumlarda doktorunuz, tedavi &ncesinde ve sirasinda bobrek fonksiyonlarinizi
degerlendirmek amaci ile kan tahlili yaptirmanizi isteyebilir. Bazen ilacin igitmenizi etkileyip
etkilemedigini anlamak igin tsitme testi yaptirmaniz istenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ven igine uygulanacak ise, direkt damar i¢ine enjekte edilebilir veya serum veya %5 glukoz
gOzeltisinde ¢dzillerek yavas enjeksiyon seklinde inflizyon yolu ile uygulanabilir, Ancak GENSIF
genellikle “kas icine” uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda (1 yas ve iizeri) ve ergenlerde; 6nerilen doz giinde bir veya iki doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg’dur.

I ay ile 1 yas arasi bebeklerde; giinliik doz, bir veya iki doz halinde uygulanan 4.5-7.5
mg/kg’dir.

| aya kadar olan bebeklerde; onerilen doz giinde tek doz halinde 4,5-7,5 mg/kg’dir.

Yashlarda kullamimu:

Yash hastalar GENSIF in etkilerine diger eriskinlerden daha duyarlt olabilir. Bu nedenle
yash hastalarda, gentamisin tedavisi sirasinda, kan ilag diizeylerinin, bébrek iglevinin takibi igin
kan tahlili yapilmaly, igitme testleri ile igitme degerlendirilmelidir.

Eger GENSIF in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GENSIF kullandiysamiz:
GENSIF doktor ya da hemgireniz tarafindan uygulanacag icin gerekenden fazla doz alma

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

GENSIF'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GENSIF kullanmay) unutursaniz:
Gensif doktor ya da hemgireniz tarafindan uygulanacagindan bdyle bir durum olasi degildir.
GENSIF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun Snerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiniz. Ilacin kullanimi sirasinda bir
problemle karsilasirsaniz doktorunuza daniginiz,



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tilm ilaglar gibi GENSIF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

e Ciddi alerjik reaksiyon- ani kasintili dokiintii (kurdegen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar , agiz veya bofazin sismesi (yutkunmay: veya nefes almayt zorlastirabilen) ve
bayilacak gibi hissetmek

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, GENSIF’e karsi ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi mitdahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

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

¢ Denge bozuklugu, sersemlik hissi

e ldrara ¢ikuginizda kargilagtigimiz herhangi bir anormallik (idrarimizda kan bulunmasi veya
normalden daha az idrara ¢ikmaniz; bu belirtiler bobreklerinizde bir sorun oldugu anlamina
gelebilir)

» lsitme problemleri (eger bu yan etki sizde goriiliir ise doktorunuz ilaciuzin dozunu
diigiirebilir veya ilacimizi degistirebilir.)

¢ Kas giigsiizliigii (Hareket etmekte zorlaniyorsamiz veya yorgun hissediyorsaniz)
® Nefes almada zorluk

+ Kafa kangiklhigs

¢ Gergek digi goriintli veya sesler (haliisinasyonlar)

¢ Karin agrisi ve kramplar ile seyreden kanl ishal

» Deni dokiintiist (kurdegen) veya kasintili olabilen koyu renkli kabarik lekeler

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
* Depresyon

¢ Hasta gibi hissetmeniz veya hasta olmamz (bulanti ve kusma)

» Az icinde yaralar

¢ Ates

* Bogaz agrist

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorumuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.,




5 GENSIF’in saklanmasi

GENSIF ‘i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’ nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki  son kullanma tarihinden sonra GENSIF'i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
verilen aywn son giiniidiir.

Ruhsat sahibi:  Avicenna Farma Dig Tic. ve Paz. A.S.
Serifali Mahallesi Bayraktar Bulvar Séylesi Sok. No:6 Kat:2 (34775)
Umraniye-ISTANBUL

Tel 10216 528 60 00
Faks : 0216 528 60 98
e-posta : info@avicennafarma.com

Uretici: Mefar Ilag Sanayi A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
(34906) Kurtkdy/Pendik-ISTANBUL

Bu kullanma talimati --/-~/-- tarihinde onaylanmistir,

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR
Begeri tirlintin kullanimi, kullaniimamus iiriin veya atik materyallerin imhasi igin talimatlar:

Onerilen doz 100 ml % 0.9 NaCl veya % 5 glukoz ¢ozeltisi iginde ¢ozilebilir, ancak bikarbonat
igeren gozeltilerde ¢oziilmemelidir. Hazirlanan ¢dzelti 20 ila 30 dakika boyunca inflize
edilmelidir.

Kullanilmamig  olan drinler ya da atk materyaller “Tibbi Atiklarin  Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atklaninin Kontroli Yénetmelikleri”ne uygun olarak
imha edilmelidir.




