KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GEMYSETIN %1 oftalmik pomat

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM
Beher tlpte;

Etkin madde:
Her bir tip 0,05 g Kloramfenikol mikronize icermedlr.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

G6z merhemi

Steril aliminyum tiplerde, yari transparanglyasi, homojen gorindil, temiz pomat,
hemen hemen renksiz gérinimde.

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Kloramfenikol digtk potansiyelli ilaclarin etkisiz veya kontrendikeldugu cssitli
enfeksiyonlarda kullanilir. GEMYSHN %1 oftalmik pomat kloramfenikole hassas olan
organizmalarin sebep olgu kornea veya konjektivada meydana gelen ylzeykéleo
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir. Genel olamgéiz enfeksiyonlarina neden olan
Staphylococcus aureus, streptokoklar, E.coli, Hamhihas influenzae,
Klebsiella/Enterobakter turleri, Moraxella Lacunabdeisseria tirleri gibi patojenlere kar
etkilidir. Pseudomonas aeruginosa ve Serratia reeetes’e kayn yeterli etkiye sahip dgldir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve suresi:

Eriskinler ve 2 yas Gizeri cocuklar:

Yalniz g6z merhemi kullanilacaksa, giunde 3 ile 4adetkilenen goze yakj&k 1 cm
uygulanir.

Eger giin icerisinde kloramfenikol goz damlasi ilelikie kullaniliyorsa GEMYSEIN
oftalmik pomat yalniz gece yatmadan dnce uygulanir.

Tedavi suresi 5 gunddr.

Uygulamasekli: '
GEMYSETIN topikal okuler kullanim icindir. GEMYSHEIN, alt g6z kapa ile g6z
arasindaki bguga uygulanir.

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

Pediyatrik populasyon:
Loésemi ve Gri bebek sendromunaskin ¢ok nadir raporlar s6z konusu ofgundan g6z
merhemi 2 yain altindaki cocuklarda kullaniilmamalhdir.

Geriyatrik populasyon:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popésyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Kloramfenikol veya yardimci maddelerden herhanginbi kagl asiri duyarhligi oldugu
bilinen hastalarda kontrendikedir.

Eger ailede veya kide aplastik anemi dahil, kan diskrazisi 6ykusisagtontrendikedir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri
Loésemi ve Gri bebek sendromunaskin ¢ok nadir raporlar s6z konusu ofgundan g6z
merhemi 2 yain altindaki cocuklarda kullaniimamalhdir.

Kloramfenikol merhemin uzun sdreli kullanimi tawsigdilmemektedir. Kloramfenikol g6z
merheminin 5 giinden uzun sireyle kullanimi anca#atanayi ile 6nerilir.

Eger tedavinin herhangi bir doneminde semptomlar Ik§iforsa, veya 48 saat icinde
lyilesme gorulmiyorsa tani gézden gecirilmelidir.

flag tlipli 5 gunlik tedavi stiresinden sonra atiinmalid

GO0z icindesiddetli ggri, gdrmede bozukluk, fotofobi, glan ds1 g6z bebgi gérinimu, gozde
bulaniklik, glokom, g6z kurulgu sendromu, g6z yaralanmasi, gézde yabanci gigoinesi ve
son 6 ay icinde goz ameliyati veya lazer tedavisieg hastalarda GEMYSHN g0z
merheminin kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Tedavi slresince lens kullaniimamalidir. Ywaki lens kullanimi tedaviden 24 saat sonra
baslamalidir.

4.5. Diger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Kloramfenikoliin kemik ilgi fonksiyonunda depresyongsiemli diger ilaclarla gzamanl
olarak uygulanmasindan kaginiimaldir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Bélum 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Kloramfenikol, g6z merheminin uygulanmasinin ar@dmd sistemik olarak absorbe
olmaktadir. Kloramfenikol plasentaya gecmektediru Bedenle, hamilelik ddéneminde
GEMYSETIN kullaniimamalidir.

Sayfa2/5



Laktasyon donemi '
Kloramfenikol anne sitiine gecmektedir. Bu nedenEEM@SETIN emzirme ddneminde
kullaniimamalidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Kloramfenikol’'in insanlar Gzerinde ya da Kliniksditreyebilirlik calsmalarindan elde
edilmis yeterli veri mevcut daldir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

net degilse tehlikeli makineler veya ara¢ kullanmalidir.

4.8.Istenmeyen etkiler
GEMYSETIN'in kullanimina iliskin istenmeyen etkiler icin sagidaki terimler ve siklik
dereceleri kullanilngtir:

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarX/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), nmiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagida sistem organ siniflarina gore verilen istenmestilerin sikliklari eldeki verilerden
hareketle tahmin edilememektedir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Hematolojik olaylar (kemik igi depresyonu, aplastik anemi ve 6lim)

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Gegici iritasyon, yanma, batma,skati ve dermatit gibi duyarlilik reaksiyonlari

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Kloramfenikol icerikli g6z merhemleriyle yuksek dozntoksikasyon durumlari
bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grup: Duyu Organlari, Oftalmd{djaclar, Antienfektifler, Antibiyotikler,
Kloramfenikol -oftalmik

ATC kodu: SO1AA01

Etki mekanizmasi:

Kloramfenikol ¢ok sayida gram-pozitif ve gram-nefghakteriye kagl aktiviteye sahip gegi
spektrumlu bir antibiyotiktir. Kloramfenikol mantamprotozoa ve virlslere kar etkili

degildir.

Akut bakteriyel konjonktivite yegkinlerde yaygin olarak stafilokoklar veya strepthleo ve
Ozellikle cocuklardaHaemophilus influenzae ve Moraxella catarrhalis (6nceki adiyla
Branhamella catarrhalis) neden olur.

Kloramfenikol, Staph. epidermis ve baziSaph. aureus swlari gibi stafilokoklar veStr.

pneumoniae, Sr. pyogenes streptokoklari ve viridans streptokoklari icererarg-pozitif
koklara kasg! etkilidir.
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Haemophilus influenza gibi gram-negatif koklar genellikle olduk¢a duydrt. Siklikla Gst
solunum yolunda komensal olarak bulunan bir gragpatitaerobik diplokok olaMoraxella
catarrhalis de oldukga duyarlidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Bulgular kloramfenikoliin 6zellikle topikal okuleygulama ile emildiini disindirmektedir.

Dagilm:
Emilen tim kloramfenikol viicut dokularina ve sivitea gerg oranda dgilacaktir. En yiksek

konsantrasyonu bdbrek ve karggai olmak Uzere, serebrospinal sivi ve tikrik saides da
tespit edilebilir.
Kloramfenikol ayni zamanda fetal delala plasentaya ve anne sitiine gecer.

Biyotransformasyon:
Bildirilen yarilanma omrt 1.5 ila 5 saat olup, kaper bozuklgu olan hastalarda ve
yenidazanlarda (24 ila 28 saat) artar.

Eliminasyon:
Kloramfenikol balica idrarla glukuronid metaboliti olarak ve kicikiktarlarda safra ve

fecesle atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icergd etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilanrbhaddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanmtir. Kullanimlari ile ilgili olarak gortlebileceklomsuz etkiler ilgili
bélumlerde yer almaktadir (bkz. B6lim 4.4, 4.6, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Parafin likit

Vazelin

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsigi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
48 ay

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
HDPE kapak ile kapatiimiakh aliminyum tip
Her bir karton kutu; 5 g’lik oftalmik pomat icermteklir.

6.6. Baeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan drunler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaiKontroli Yonetmefi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelik’lerine uygn olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer Inc./ABD lisansi altinda Deva HoldingSA.

Halkali Merkez mah. Basin Ekspres Cad. No: 1 34303
KlgukcekmecdSTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
54/91

9.iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ilk ruhsat tarihi: 26.08.1960
Ruhsat yenileme tarihi: 14.12.2009

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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