
KULLANMA TALiMATI

GENTAMED 80 mgl2 ml IM/IV Enjektabl Soliisyon igeren Ampul
Afizdan alrnlr.

. Etkin madde: Her bir xnpul 80 mg gentamisin (gentamisin stilfat olarak) igerir.

. Yardrmc, maddeler: Disodyum EDTA, metil paraben (E216), propil paraben
(E2l 8),sodyum metabisiilfit (E223), enjeksiyonluk su.

Mdlqa ralinglde,

l. GENTAMED nedir ve ne iqin kullan tr?
2. GENTAMED'i kullanmtdan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. GENTAMED nas kullarulr?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. GENTAMED'in saklanmast

Baqllklarl yer almaktadtr.

l. GENTAMED nedir ve ne igin kullanrhr?

r GENTAMED 80 mg/ 2 ml, etkin maddesi gentamisin olan bir enjeksiyonluk gdzelti

igeren ampul geklinde sunulmaktadrr.

o GENTAMED,aminoglikozitgrubuantibiyotiktir.

o Her kutuda I adet amber renkli tip I cam ampul igeren ambalajlarda bulunmaktadtr.

GENTAMED g<ipiis, yara ve kan enfeksiyonlan gibi gok gegitli enfeksiyonlann tedavisinde
kullamlrr.

2. GENTAMED'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz ya d a eczacmz taraftndan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.

Bu ilacr kullanmay'a baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, 9[nkii sizin igin bnemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimalmr saklayrntz. Daho sonra tebar okamaya ihtiyog duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulanntz olursa, liitfen doklorunuza veyo eczocmtza danrymrz.
o Bu ilaq kisisel olarak sizin iqin regete edilmiStir, baskolonna vermeyiniz.
. Bu ilacm kullanrmr srasrnda, doldora veya haslaneye gitti[inizde doklorunuza bu

il ac r kullondt[mtzt sdyleyiniz.
c Bu tolimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size \nerilen dozun dtsmda

yfrksek veya dfrSiik doz kullonmaymtz.
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GENTAMED'i a$aErdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

. Gentamisin, sodl'um metabistilfit, metil paraben ve propil parabene yada bu kullanma
talimatrnrn bagrnda verilen, GENTAMED'in diger bilegenlerinden herhangi birine
kargr alerjiniz varsa.

GENTAMED'i agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

o Prematiire bebeklerin tedavisinde,

. Ya$h bir hasta iseniz,

o Bdbrekleriniz tam olarak gahgmryor ise,

o $eker hastahlrnrz var ise.

. Kulak probleminiz, iqitme veya denge bozuklupunuz var ise, kulak enfeksiyonu

gegirmiq iseniz veya gegmigte igitmeyi etkileyen bir antibiyotik tedavisi g6rmii$

iseniz,

Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrmz.

GENTAMED'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Gegerli degildir.

Hamilelik
iloa kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczountzo dontsmtz.
Eler hamileyseniz ya da hamile olabilecelinizi diigiiniiyorsanlz, bunu doktorunuza
siiyleyiniz. Kesinlikle, doktorunuzun gerekli gdrdiilii durumlar drgrnda hamilelik ddneminde
GENTAMED'i kullanmamaltsrruz.

Emzirme
ilaa kullanmadan dnce dohorunuza veya eczactntza dantsmtz.

Eier bebelinizi emziriyorsanz, bunu dohorunuza sAyleyiniz.

Gentamisin anne s0tiine geger. Bu nedenle, GENTAMED ahyorsaruz bebelinizi
emzirmemelisiniz veya emzirirken GENTAMED kullanmayrnrz, giinkii bu bebefiiniz igin
zararh olabilir.

Arag ve makine kullanrmr
Araba ve arag kullanma yetenepinizi etkileyen bir etki ile kargrlagrr iseniz arag ve araba
kullanmayrruz.

GENTAMED'in igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler
GENTAMED sodyum metabisiilfit igerir. Nadir olarak giddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan
ve bronglan daraltrcr etkisi olabilir.
GENTAMED metil paraben ve propil paraben igerir. Nadir olarak alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmig) ve bronglarda ola[aniistii daralmaya neden olabilir.

Bu trbbi iiriin, her 80 mg/2 ml'lik dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani sodyum igermedipi kabul edilebilir.
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Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr
Aqalrdaki ilaglardan herhangi birini alryorsanrz bunu doktorunuza sdylemeniz dzellikle
rinemlidir:

o DiEer aminoglikozitler, sefalotin, metisilin gibi b<ibreklerinizi veya igitmenizi
etkileyen ilaglar,

r Oral antikoagtlanlar olarak isimlendirilen varfarin ve fenindiyon gibi kan sulandrncr
ilaglar (kanrn prhtrlagmasrnr rinlemek iqin kullanrlan ilaglar)

o Amfoterisin (mantar enfeksiyonlannrn tedavisinde kullamlan bir ilag)
o Neostigmin ve pridostigmin (kas giigstizltilu tedavisinde kullanrlan ilaglar).

o Siklosporin (bagrgrk}k sisteminin aktivitesini a"eltan iizellikle organ nakli yaprlan
hastalarda kullanrlan bir ilag).

o Sisplatin (kanser tedavisinde kullanrlan bir ilag)
. Etakrinik asit ve furosemid gibi bazr diiiretikler (idrar sdktiiriiciiler).
. Genel anestezi srrasrnda kullanrlan kas gevgeticiler (tiibokiirarin ve siiksinil kolin gibi)
r Botulinum toksini

E[er regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact Su anda kullanryorsantz veya son zamanlardo
kullandmtz ise liitfen dohorunuzo veya eczaantza bunlar hakkrnda bilgi veriniz.

3. GENTAMED nasrl kullan rr?

Uygun kullanlm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:
GENTAMED'in dozu enfeksiyonunuzun ciddiyetine, ya$rruza, viicut alrrhlrmza ve
bdbreklerinizin gahgma durumuna gdre doktorunuz tarafi ndan belirlenecektir.

GENTAMED genellikle kas igine uygulanrr ancak bazr hastalarda damar igine de
uygulanabilir.

Biibrek fonksiyonlan normal olan yetigkinlerde giinliik doz, tek veya iki ayn doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg'drr.

Uygun kan diizeylerinin saflandrlrndan emin olmak igin, kamruzdaki gentamisin miktan
di.izenli olarak dlgiilecektir. Gentamisin tedavisi iqitme ve bdbrek fonksiyon bozukluluna
neden olabilir.

Bazr durumlarda doktorunuz, tedavi 6ncesinde ve srrasrnda kibrek fonksiyonlanmzr
delerlendirmek amacr ile kan talrlili yaptrrmamzr isteyebilir. Bazen ilacrn igitmenizi etkileyip
etkilemedilini anlamak igin igitrne testi yaptrrmanlz istenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ven igine uygulanacak ise, direkt damar igine enjekte edilebilir veya serum veya %o5 gltkoz
gdzeltisinde giiziilerek yavaq enjeksiyon qeklinde infiizyon yolu ile uygulanabilir. Ancak
GENTAMED genellikle "kas igine" uygulanrr.
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Depigik yag gruplan:
Qocuklarda kullanrmr:
Qocuklarda (l yag ve iizeri) ve ergenlerde; iinerilen doz giinde bir veya iki doz halinde
uygulanan 3-6 mglkg'drr.

I ay ile I ya; arasr bebeklerde; giinliik doz, bir veya iki doz halinde uygulanan 4.5-7.5
mg/kg'drr.
I aya kadar olan bebeklerde; Onerilen doz giinde tek doz halinde 4,5-7,5 mgkg'dr.

Yaghlarda kullanrml:
Yagh hastalar GENTAMED in etkilerine diler erigkinlerden daha duyarh olabilir. Bu nedenle
yagh hastalarda, gentamisin tedavisi srrasrnda, kan ilag diizeylerinin, b6brek iglevinin takibi
igin kan tahlili yaprlmah, i$itme testleri ile igitme degerlendirilmelidir.

Efer GENTAMED'in etkisinin 7ok giiglil veyo zayf oldu$una dair bir izleniminiz var ise
dohorunuz veya eczacmtz ile kanuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla GENTAMED kullandrysanz:
GENTAMED doktor ya da hemgireniz tarafrndan uygulanacalr igin gerekenden fazla doz
alma ihtimali gok zayrftrr. Ancak bciyle bir giipheniz var ise, doktor ya da hemgirenize

sorunuz.

GENTAMED'den kullanmanrz gerekenden fazlasrnr kullanmrgsamz bir doklor veya eczacr ile
konugunuz.

GENTAMED'i kullanmayr unutursanv:
GENTAMED doktor ya da hemtireniz tarafrndan uygulanacalrndan bdyle bir durum olasr
delildir.

GENTAMED ile tedavi sonlandrnldrfrnda olugabilecek etkiler
Doklorunuzun dnerisi dt$lnda tedaviyi sonlandrrmayrnrz. ilacrn kullanrmr strasrnda bir
problemle kargrlagrrsanrz doktorunuza damgrnrz.

4. 0lasl yan etkiler nelerdir?
Ti.im ilaglar gibi GENTAMED'in igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Aga[rdakilerden biri olursa, GENTAMED'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalon hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

o Ciddi alerjik reaksiyon- ani ka5rntrh dt kiintii (kurdeqen), eller, ayaklar, bilekler, ytiz,
dudaklar, aprz veya bolazrn qigmesi (yutkunmayr veya nefes almayr zorlagtrrabilen)
ve bayrlacak gibi hissetmek
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Bunlar gok ciddi yan etkilerdir. E[er bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, GENTAMED'e
kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatlnlmanrza gerek

olabilir.

Bu gok ciddi yan etkiler oldukga seyrek gtiriiliir.

A9afrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakrn hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz :

o Denge bozuklufiu, sersemlik hissi
. idrara grktrlrnrzda kargrlaqtrlrmz herhangi bir anormallik (idrannrzda kan bulunmasr

veya normalden daha az idrara grkmamz; bu belirtiler btibreklerinizde bir sorun
oldulu anlamrna gelebilir)

. igitme problemleri (eger bu yan etki sizde gdriiliir ise doktorunuz ilacrmzrn dozunu
diigiirebilir veya ilacrmzr deligtirebilir.)

o Kas giigstizliigii (Hareket etmekte zorlaruyorsamz veya yorgun hissediyorsanrz)
. Nefes almada zorluk
o Kafa karr$rkhgr
. Gergek dr$r gOriintti veya sesler (hali.isinasyonlar)
o Karn alnsr ve kramplar ile seyreden kanh ishal
. Deri ddkiinttisii (kurdeqen) veya kagrntrh olabilen koyu renkli kabank lekeler

A9a[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
. Depresyon
. Hasta gibi hissetmeniz veya hasla olmamz (bulantr ve kusma)
. AErz iginde yaralar
. Ate,
. BoEaz agnsl

E$er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsantz
doldorunuzu veyo eczacmtzt bilgilendiriniz.

5. GENTAMED'insaklanmasr
GENTAMED'i qocu arm gbremeyecefii, eriSemeyeceli yerlerde ve ambalajmda saklaymrz.
25'C'nin alnndaki oda srcakhlrnda saklayruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.
A mba laj da ki s o n ku I I anma tar i hi nde n sonr a GENTAMED'i,tz I I anmayrnrz.

Ruhsat sahibi: KOCAKFARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.
BaplarbaSr, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / istanbul

imal yeri .' KOQAKFARMA ilag ve Kimya Sanayi A.g.
Organize Sanayi Bdlgesi, Qerkezkdy / Tekirda[

Bu kullanma talimatt ............ tarihinde onaylanmrytn
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A$AGIDAKi BiLGiLER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSoNELI iqiNDiR

Beqeri tirtiniin kullanrmr, kullanrlmamrg iiriin veya atrk materyallerin imhasr igin talimatlar:

Onerilen doz 100 ml %09 NaCI veya %o5 gl*oz gdzeltisi iginde griziilebilir, ancak
bikarbonat igeren gdzeltilerde gdztilmemelidir. Hazrrlanan gLzelti 20 ila 30 dakika boyunca
infiize edilmelidir.

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelili" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolti Ydnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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