KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

GENTAGUT g6z pomadi
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde(ler): Her 1 gram pomad, 3 mg gentamisin baza esdeger (%0,3) 5 mg gentamisin
siilfat icerir.

Yardimci maddeler:
Her 1 gram pomadda,
Metil paraben (E218) 0,5 mg
Propil paraben (E216) 0,1 mg

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

G06z Pomadi
Beyaz-agik sar1 homojen pomad.

4, KLINiK OZELLIiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

GENTAGUT g6z pomadi, konjonktivit, keratit, keratokonjonktivit, kornea iilserleri, blefarit,
blefarokonjonktivit, akut meibomianit ve dakriyosistit gibi agsagidaki organizmalarin duyarl
suslariin neden oldugu okiiler bakteriyel enfeksiyonlarin topikal tedavisinde kullanilir.

Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella
pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa ve Serratia marcescens.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka bir sekilde onerilmedigi takdirde;
Hasta goze veya gozlere glinde 2-3 kez alt goz kapagi ¢ekilerek konjonktivaya siirtiliir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Bu popiilasyonda dikkatli kullanilmalidir.
Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyonda dikkatli kullanilmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyonda dozaj ayarlamas1 gerekmez.
Yenidoganlarda etkililik ve giivenliligi kanitlanmamastir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.3  Kontrendikasyonlar

GENTAGUT g6z pomadinin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik
gosterenlerde kullanilmamalidir.

Gentamisin ve diger aminoglikozidlere kars1 alerjisi oldugu bilinen hastalara
uygulanmamalidir. Gentamisinin néromiiskiiler blokaja neden olabilecegine dair kanitlar
vardir, bu nedenle miyastenia gravis ve ilgili durumlarda kullanilmamalidir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

GENTAGUT goz pomadi, enjeksiyon i¢in degildir. Asla subkonjonktival olarak enjekte
edilmemeli ve dogrudan 6n kamaraya verilmemelidir.

Uzun stireli topikal tedaviden kaginilmalidir. Topikal olarak uygulanan antibiyotiklerin uzun
stire kullanim cilt sensitizasyonuna ve mantarlarda dahil olmak {izere direngli organizmalarin
asirt ¢ogalmasina neden olabilir. Diger aminoglikozid antibiyotiklerle ¢apraz duyarhilik
olusabilir.

Piiriilan akinti, inflamasyon veya agr1 daha fazla artar/kétiilesirse hastanin bu ilag tedavisini
birakip doktora bagvurmasi gerekir.

Agir enfeksiyonlarda, topikal gentamisin kullanimina uygun sistemik antibiyotik tedavisi
eklenmelidir.

Okiiler enfeksiyonlarin tedavi siiresi boyunca kontakt lensler ¢ikartilmalidir.

Norotoksisite, ototoksisite ve nefrotoksisiteyi de i¢eren ciddi yan etkiler sistemik gentamisin
tedavisi alan hastalarda goriilmiistiir. Bu yan etkiler gentamisinin topikal kullaniminin ardindan
rapor edilmemis olmasina ragmen, sistemik aminoglikozidlerle es zamanlh kullanildiginda

dikkatli olunmalidir.

[lacin herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarlilik veya tahris gelisirse hastanin ilac1 kullanmayi
birakmasi ve uygun tedavinin baslatilmasi gerekir.

Kontaminasyonunun onlenmesi agisindan tiip ucunun goz kapaklarina, géz ¢evresine veya
diger ylizeylerine degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

G0z pomadlar1 korneal iyilesmeyi geciktirebilir.
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GENTAGUT g6z pomadi metil paraben ve propil paraben icerdiginden dolayi, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Doktor tarafindan belirtilmedigi siirece diger nefrotoksik ya da ototoksik ilaglarla birlikte
kullanimindan kag¢imilmalidir.

Etakrinik asit ve furosemid gibi giiclii ditiretiklerin ototoksisite riskini artirdigina inanilirken;
amfoterisin B, Sisplatin ve siklosporin potansiyel nefrotoksisite artiricidir. Anestezi sirasinda
kiirar tipi kas gevsetici almis olan hastalarda aminoglikozid uygulamasi ile néromuskiiler
blokaj ve solunum paralizi bildirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gentamisinin insanlarda oftalmik doz olarak onerilen maksimum dozunun yaklasik 500 kati,
gebe siganlara sistemik olarak uygulandiginda, yenidogan sigcanlarda viicut agirligi, bobrek
agirlig1 ve ortalama glomertiler sayinin azaldigi gosterilmistir.

Hamile kadinlar {izerinde gerceklestirilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢aligma bulunmamaktadir.

Hayvanlar izerinde yapilan calismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal —gelisim/ve-
veya/dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Gentamisin, hamilelik sirasinda fetiis i¢in sadece potansiyel yararin potansiyel riskten yiiksek
oldugu durumda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Gentamisinin insan ya da hayvan siitii ile atilmasina iliskin yetersiz/sinirli bilgi mevcuttur.
Memedeki c¢ocuk acisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacmilip kaginilmayacagina iligkin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydast ve GENTAGUT tedavisinin emziren anne agisindan
faydas1 dikkate alinmalidir.

Ureme/Fertilite
GENTAGUT un insan fertilitesi tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

GENTAGUT kullanim1 gozde gecici bulanik gérmeye neden olabilir. Eger bulanik gérme varsa
hastalar, normal gérmeye baslayincaya kadar ara¢ ve makine kullanmamalidir.
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4.8  listenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ve <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ve <1/100), seyrek
(>1/10.000 ve <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10.000) ve bilinmeyen (mevcut olan verilere gore
siklik tahmini yapilamayan) seklindedir.

Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Haliisinasyonlar

G0z bozukluklar
Cok yaygin: Uygulama sirasinda gézde yanma ve tahris, spesifik olmayan konjonktivit,
konjonktiva epitelinde hasar ve konjonktival hiperemi

Yaygin: Bakteriyel ve fungal kornea iilserleri

Deri ve deri alti doku bozukluklar
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, trombositopenik purpura

GENTAGUT, sistemik olarak verildiginde nefrotoksisiteye neden olabilir. Ancak, topikal
uygulama sonrasindaki sistemik absorpsiyonun benzer bir risk olusturmasi muhtemel degildir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

GENTAGUT ile doz asim1 beklenmez.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Aminoglikozidler (Topikal)
ATC Kodu: SO3AA06

Gentamisin siilfat aminoglikozid grubundan olup, Micromonospora purpurea’dan elde edilir.
Bakterisid etkisini, duyarli mikroorganizmalarin normal protein sentezini inhibe etmek
suretiyle gosterir. Gentamisin siilfat agagida yer alan organizmalarin bir¢ok susuna kars1 in vitro
olarak aktiftir.

Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus

pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella
pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa ve Serratia marcescens.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim

Gentamisin, saglikli deriden ¢ok diisiik miktarlarda emilir. Hasarli deriden absorpsiyonu %5’e
kadardir. Gentamisinin topikal uygulamasi sonucu sistemik absorpsiyon diisiik oranda
gergeklesir.

Dagilim:
Gentamisin ekstraseliiler sivida dagildigi i¢cin hacmi yiiksek olan bazi yetiskinlerde serum

diizeyleri diisiik kalabilir. Keza atesli hastalardaki serum diizeyleri de atessiz hastalara gore
daha diisiik olabilir. Gentamisin plazma proteinlerine ¢ok diisiik oranda baglanir (<%10).

Biyotransformasyon:
Gentamisinin gegirdigi tek metabolik reaksiyon konjugasyondur ve farmakolojik agidan aktif
metaboliti bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Yeni doganlarda ve renal yetmezligi olan hastalarda daha uzun olmakla birlikte plazma

eliminasyon yar1 Omrii 2-3 saat civarindadir. Gentamisin, diger aminoglikozidler gibi
metabolize olmadan degismemis olarak atilmaktadir. Kararli durumda, verilen dozun en az
%70’i 24 saat icinde idrarla atilir. Idrardaki konsantrasyonu 100 mcg/ml’yi asabilir.

53 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Gentamisin hakkinda dogurganligi bozduguna ya da karsinojenisiteye neden olduguna dair
herhangi bir ¢alisma yaymlanmamistir. Aminoglikozid antibiyotiklerin mutajenik olmadig:
kanitlanmustir.

Gentamisin sistemik olarak gebe farelere giinliik dozlarda, tavsiye edilen maksimum insan
dozunun yaklasik 500 kat fazlasi olarak uygulandiginda yeni dogan farelerin viicut agirligini,
bobrek agirligini ve ortalama glomertiler sayimi diisiirdiigii gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Metil paraben (E218)

Propil paraben (E216)

Vazelin

6.2 Gecimsizlikler

Bilinmemektedir.
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6.3  Raf omrii

36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda 5 g’lik lakli aliiminyum tiiplerde kullanma talimat: ile birlikte sunulmaktadir.
6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Ynetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
136/7
9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 05.06.1985
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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