Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/gemysetin-oftalmik-yuzde-1-5-gr-pomad

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1AA01
KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GEMYSETIN %1 oftalmik pomat

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Beher tiipte;

Etkin madde:
Her bir tiip 0,05 g Kloramfenikol mikronize icermektedir.

Yardimcr maddeler:
Yardimci1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Goz merhemi

Steril aliiminyum tiiplerde, yar1 transparan, yaglimsi, homojen goriiniislii, temiz pomat,
hemen hemen renksiz goriiniimde.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Kloramfenikol diisitk potansiyelli ilaglarin etkisiz veya kontrendike oldugu cesitli
enfeksiyonlarda kullanilir. GEMYSETIN %1 oftalmik pomat kloramfenikole hassas olan
organizmalarin sebep oldugu kornea veya konjektivada meydana gelen yiizeysel okiiler
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir. Genel olarak goz enfeksiyonlarma neden olan
Staphylococcus aureus, streptokoklar, E.coli, Haemophilus influenzae,
Klebsiella/Enterobakter tiirleri, Moraxella Lacunata, Neisseria tiirleri gibi patojenlere karsi
etkilidir. Pseudomonas aeruginosa ve Serratia marcescens’e kars1 yeterli etkiye sahip degildir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Eriskinler ve 2 yas iizeri cocuklar:

Yalnmz goz merhemi kullanilacaksa, giinde 3 ile 4 defa etkilenen goze yaklasik 1 cm
uygulanir.

Eger giin icerisinde kloramfenikol goz damlasi ile birlikte kullaniliyorsa GEMYSETIN
oftalmik pomat yalniz gece yatmadan 6nce uygulanir.

Tedavi siiresi 5 giindiir.

Uygulama gekli: '
GEMYSETIN topikal okiiler kullanim icindir. GEMYSETIN, alt goz kapagi ile goz
arasindaki bosluga uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.
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Karaciger yetmezligi:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Losemi ve Gri bebek sendromuna iliskin ¢cok nadir raporlar sz konusu oldugundan goz
merhemi 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Kloramfenikol veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliligi oldugu
bilinen hastalarda kontrendikedir.

Eger ailede veya kiside aplastik anemi dahil, kan diskrazisi 6ykiisii varsa kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Losemi ve Gri bebek sendromuna iliskin ¢ok nadir raporlar sz konusu oldugundan goz
merhemi 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Kloramfenikol merhemin uzun siireli kullanimi tavsiye edilmemektedir. Kloramfenikol g6z
merheminin 5 giinden uzun siireyle kullanimi ancak doktor onayi ile 6nerilir.

Eger tedavinin herhangi bir doneminde semptomlar kétiilesiyorsa, veya 48 saat iginde
iyilesme goriilmiiyorsa tan1 gdzden gecirilmelidir.

Iag tiipii 5 giinliik tedavi siiresinden sonra atilmalidir.

G0z i¢inde siddetli agr1, gormede bozukluk, fotofobi, olagan dis1 géz bebegi goriiniimii, gbzde
bulaniklik, glokom, gdz kurulugu sendromu, gz yaralanmasi, gézde yabanci cisim siiphesi ve
son 6 ay iginde goz ameliyati veya lazer tedavisi goren hastalarda GEMYSETIN goz
merheminin kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Tedavi siiresince lens kullanilmamalidir. Yumusak lens kullanimi tedaviden 24 saat sonra
baslamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kloramfenikoliin kemik iligi fonksiyonunda depresyona egilimli diger ilaglarla eszamanh
olarak uygulanmasindan kac¢inilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Boéliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Kloramfenikol, gtz merheminin uygulanmasimin ardindan sistemik olarak absorbe
olmaktadir. Kloramfenikol plasentaya ge¢mektedir. Bu nedenle, hamilelik déneminde
GEMYSETIN kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi '
Kloramfenikol anne siitiine ge¢cmektedir. Bu nedenle GEMYSETIN emzirme déneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Kloramfenikol’iin insanlar iizerinde ya da klinik dis1 iireyebilirlik ¢alismalarindan elde
edilmis yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Merhem uygulandiginda gérmede gegici bulanikliga yol agabilir. Bu nedenle, hasta goriisii
net degilse tehlikeli makineler veya ara¢ kullanmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
GEMYSETIN’in kullanimina iligkin istenmeyen etkiler icin asagidaki terimler ve siklik
dereceleri kullanilmustir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagida sistem organ siniflarina gore verilen istenmeyen etkilerin sikliklar1 eldeki verilerden
hareketle tahmin edilememektedir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Hematolojik olaylar (kemik iligi depresyonu, aplastik anemi ve oliim)

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Gegici iritasyon, yanma, batma, kasint1 ve dermatit gibi duyarlilik reaksiyonlari

4.9. Doz asinm ve tedavisi
Kloramfenikol icerikli g6z merhemleriyle yiiksek doz intoksikasyon durumlari
bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Duyu Organlari, Oftalmolojik ilaclar, Antienfektifler, Antibiyotikler,
Kloramfenikol -oftalmik

ATC kodu: SO1AAO01

Etki mekanizmast:

Kloramfenikol ¢ok sayida gram-pozitif ve gram-negatif bakteriye karsi aktiviteye sahip genis
spektrumlu bir antibiyotiktir. Kloramfenikol mantar, protozoa ve viriislere karsi etkili
degildir.

Akut bakteriyel konjonktivite yetiskinlerde yaygin olarak stafilokoklar veya streptokoklar ve
ozellikle cocuklarda Haemophilus influenzae ve Moraxella catarrhalis (6nceki adiyla
Branhamella catarrhalis) neden olur.

Kloramfenikol, Staph. epidermis ve bazi Staph. aureus suslar1 gibi stafilokoklar ve Str.
pneumoniae, Str. pyogenes streptokoklar1 ve viridans streptokoklar1 iceren gram-pozitif
koklara kars etkilidir.
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Haemophilus influenza gibi gram-negatif koklar genellikle olduk¢a duyarhidir. Siklikla iist
solunum yolunda komensal olarak bulunan bir gram-negatif aerobik diplokok olan Moraxella
catarrhalis de oldukg¢a duyarlidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Bulgular kloramfenikoliin 6zellikle topikal okiiler uygulama ile emildigini diistindiirmektedir.

Dagilim:
Emilen tiim kloramfenikol viicut dokularina ve sivilarina genis oranda dagilacaktir. En yiiksek

konsantrasyonu bobrek ve karaciger olmak iizere, serebrospinal siv1 ve tiikriik salgisinda da
tespit edilebilir.
Kloramfenikol ayn1 zamanda fetal dolagimla plasentaya ve anne siitiine gecer.

Biyotransformasyon:
Bildirilen yarilanma o6mrii 1.5 ila 5 saat olup, karaciger bozuklugu olan hastalarda ve
yenidoganlarda (24 ila 28 saat) artar.

Eliminasyon:
Kloramfenikol baglica idrarla glukuronid metaboliti olarak ve kiiciikk miktarlarda safra ve

fecesle atilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Miistahzarin icerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir. Hakkindaki
caligmalar tamamlanmistir. Kullanimlar ile ilgili olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili
boliimlerde yer almaktadir (bkz. Boliim 4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Parafin likit

Vazelin

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliklarinda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
HDPE kapak ile kapatilmis lakli aliiminyum tiip
Her bir karton kutu; 5 g’lik oftalmik pomat icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBi

Pfizer Inc./ABD lisansi altinda Deva Holding A.$
Halkali Merkez mah. Basin Ekspres Cad. No: 1 34303
Kiiciikgekmece-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
54/91

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 26.08.1960
Ruhsat yenileme tarihi: 14.12.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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