KULLANMA TALIMATI

GEMYSETIN 125 mg Siispansiyon
Agizdan alinir.
o FEtkin madde: Her bir olcekte (5 g) 0.125 g kloramfenikol levojir'e esdeger
kloramfenikol stearat icerir.
o Yardunci maddeler: Vegum HYV, Sorbik asit, Tween 80, Trisetol, Tartrazin RS,
Vanilin, Alkol, Sukroz, Trietanolamin, Antischiuma AF, Deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

®  Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagskalarima vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GEMYSETIN nedir ve ne icin kullanilir?

GEMYSETIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GEMYSETIN nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GEMYSETIN’in saklanmasi

SR WS

Bashiklar: yer almaktadir.

1. GEMYSETIN nedir ve ne icin kullanihr?

e GEMYSETIN, etkin madde olarak her bir 6lgekte (5 g) 0.125 g kloramfenikol levojir'e
esdeger kloramfenikol stearat icerir.

e GEMYSETIN Antienfektifler (Sistemik), Sistemik Antibakteriyeller alt sinifinda
Amfenikoller olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

e GEMYSETIN, sari renkli, koyu kivamli, homojen bir siispansiyondur. GEMYSETIN, her
bir karton kutu 100 ml’lik siispansiyon icerecek sekilde kullanima sunulmaktadir.

e GEMYSETIN tifo, menenjit (beyin zar1 iltihab1) gibi siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir antibiyotiktir.

¢ Kloramfenikol bakterilerin biiylime ve cogalmas i¢in gerekli besini olusturmasini nler.
Zamanla, bakteri sayis1 diiser ve enfeksiyon kontrol altina alinir.

2. GEMYSETIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GEMYSETIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

¢ Kloramfenikole veya GEMYSETIN’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa.

e Hamilelik veya emzirme doneminde iseniz,

¢ Ailenizde veya sizde kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma varsa.




GEMYSETIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Karaciger rahatsizligimiz varsa,

Bobrek rahatsizliginiz varsa,

Kan ve kan yapic1 organlar iizerindeki olumsuz etkileri nedeniyle,

Zamanindan once dogan (prematiir) veya zamaninda dogmus yeni doganlarda (Gray
Sendromun riski nedeniyle),
Tedavi sirasinda duyarli olmayan mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlar ortaya
cikmissa.

Yakin bir zamanda as1 olduysaniz.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

GEMYSETiN’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi:
GEMYSETIN’in yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

e GEMYSETIN hamilelikte kullanilmamalidir.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

e Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Kloramfenikol anne siitiine ge¢cmektedir. Emzirilen ¢ocuk iizerindeki olas1 zararli etkiler
(6rn. Gray Sendromu, kemik iligi depresyonu) nedeniyle GEMYSETIN emzirme siiresince
kullanilmamalidur.

Arac ve makine kullanmim
e GEMYSETIN’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

GEMYSETIN’in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozda 0,008 g kadar etanol (alkol) icermektedir. Alkol bagimliligi olanlar
icin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalifi ya da
epilepsi (sara) gibi yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkat edilmelidir.

Bu tibbi iiriin her dozda 2 g sukroz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu sOylenmisse bu tibbi iirtinii almadan Once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

GEMYSETIN’in her bir 6lcegi 0.4 mg tartrazin icerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

GEMYSETIN alirken 6zellikle asagidaki ilaclar1 kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza

sOyleyiniz.

e Tolbutamid (seker hastalifinda kullanilan bir ilag), fenitoin (sara tedavisinde kullanilan
ilag) ve dikumarol (kan pithtilagsmasim 6nleyen ilag),

e Linkomisin, klindamisin, eritromisin veya rifampin (antibiyotik),



e Takrolimus iceren ilaglar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GEMYSETIN nasil kullamhir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Eriskinler, 50 mg/kg/giinliik dozu esit olarak 4’e boliinmiis sekilde 6 saatlik araliklarla
almalidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
GEMYSETIN oral (agizdan) kullanim i¢indir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar icin olagan doz esit olarak 4’e boliinmiis sekilde 6 saatlik araliklarla alinan 50
mg/kg/giin, prematiir (erken dogan) ve zamaninda yeni doganlarda ise 25 mg/kg/giindiir.
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yashlarda kullanimi:
Yashilarda GEMYSETIN’in giivenliligi ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger GEMYSETIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GEMYSETIN kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla GEMYSETIN kullandiysaniz, kan hiicreleri sayisinda ciddi
azalma (aplastik anemi, trombositopeni, 16kopeni), serum demir diizeyinde artig, bulanti,
kusma ve ishal goriilebilir.

GEMYSETIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GEMYSETIN’i kullanmay: unutursamz:

GEMYSETIN’i kullanmay1 unutursamz atladiginiz dozu almayiniz.

Ardindan bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz ve tedavinize devam ettiriniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamaymiz.

GEMYSETIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan GEMYSETIN kullanmay1 sonlandirmayiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, GEMYSETIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkilerden biri goriiliirse hemen bir saglik kurulusuna gidilmelidir:
e (iddi allerjik reaksiyonlar
¢ Grey sendromu: Genellikle yeni dogan veya prematiire bebeklerde goriilen, derinin gri
renk olmasi, bebegin halsiz ve zayif olmasi
e Beyaz kan hiicre sayisinin diismesi, enfeksiyon, morluk ve ates goriilme ihtimalini
arttinir. Kansizlik (kirmizi kan hiicresi sayisinin diigmesi), kendinizi yorgun ve uykulu
hissetmenize neden olur.

Asagida verilen yan etkilerin sikliklar1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilememektedir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Kemik iligi depresyonu, kanin bilesiminde bozukluklara yol acan cesitli hastaliklar (kan
diskrazileri: kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi), trombosit-kan pulcugu-
sayisinda azalma (trombositopeni), kandaki graniilosit yogunlugunun anormal bi¢imde diisiik
olmasi (graniilositopeni)), kan hiicrelerinin kanseri (I6semi), geri doniisiimsiiz kemik iligi
depresyonu, kemik iliginin sonradan yitirilmesi ya da dogustan olmamasi (kemik iligi
aplazisi), kemik iliginin az gelismis olmas1 (kemik iligi hipoplazisi), kandaki tiim hiicrelerde
azalma (pansitopeni), geri doniisiimlii kemik iligi depresyonu, akyuvar hiicrelerinde kiiciik
bosluklar olusmasi, retikiilosit azalmasi (retikiilopeni), serum demir diizeyinde ve demir
baglama kapasitesinde azalma, kansizlik (anemi), damar i¢inde eritrositlerin pargalanmasi ve
hemoglobinin idrarla atilmasi ve damar i¢i pithti olusumu ile karakterize bir hastalik
(paroksimal noktiirnal hemoglobiniiri)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi cok siddetli yanit, ani asirt duyarlilik
(Anafilaksi), tifo atesinin tedavisi esnasinda Herxheimer reaksiyonu

Psikiyatrik hastaliklar
Huzursuzluk- tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gecici biling bozuklugu (deliryum),
zihin karisikligi (mental konfiizyon), orta diizeyde ruhsal ¢okiintii (depresyon)

Sinir sistemi hastaliklari
Bas agrisi, uzun siireli tedaviyi takiben cevresel sinir iltihab1 (periferal nevrit) (meydana
geldiginde ilag acilen kesilmelidir)



Goz hastahklar
Uzun siireli tedaviyi takiben gozde sinir iltihab1 (optik nevrit) (meydana geldiginde ilag acilen
kesilmelidir)

Gastrointestinal hastahiklar
Bulanti, kusma, ses tellerinin bulundugu girtlak bolgesi (glottis) ve agiz icinde (stomatit)
iltihap, ishal, ince ve kalin bagirsagin birlikte iltihaplanmasi (enterokolit)

Kardiyak hastaliklar
Gray Sendromu

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoodem), sinirh bir alanda derinin rengindeki
herhangi bir anormal degisme (makiiler dokiintii) ve i¢inde sivi bulunan sivilcelerden olusmus
dokiintiiler (vezikiiler dokiintii), lirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GEMYSETIN’in saklanmasi
GEMYSETIN’i cocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz. Dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEMYSETIN’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GEMYSETIN’i kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmustir.



