KISA URUN BiLGISI

1.BESERI TIBB1 URUNUN ADI
GETAMISIN 160 mg/2 mii.M./1.V. Enjeksiyonicin Cozeltiigeren Ampul

2. KALITATIF VE KANT ITAT IF BILESiM
Her 2 ml Ampul,

Etkin madde:

160 mg Gentamisin'eséeger Gentamisin stlfat,
Yardimci maddeler:

Metil paraben 1,6 mg,

Propil paraben 0,2 mg,

Sodyum metabisulfit 6,4 mg,

EDTA disodyum 0,2 mg,

Sodyum Hidroksit(pH ayarlayici) k.m.

Yardimci maddeler igin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIK OZELL iKLER

4.1.Terapotik endikasyonlar

Gentamisin bakterisit aktivite gosterir \Eescherichia Enterobactey Klebsiellg Salmonella
Serratig Schigella Staphyloccuswureus baziProteuslar ve Pseudomonageruginosatdrlerinin
dahil oldyu gram-pozitif ve gram-negatif patojenlerin pek c¢eksuna kagl etkilidir.
Gentamisin, bu mikroorganizmalarin streptomisinpddisin ve neomisin gibi antibiyotiklere
direncli olan sslarina kagi da c¢@u zaman etkilidir. Gentamisin, penisiline direncli

Staphyloccocgye etkili olupStreptococcye nadiren etkilidir.

GETAMISIN gentamisine duyarli bakterilerin neden ddu asagidaki enfeksiyonlarin

tedavisinde endikedir:

Ciddi Gram-Negatif Enfeksiyonlari

e Alt ve Ust Uriner kanal enfeksiyonlari
* Yanik ve yara enfeksiyonlari
» Bakteriyemi, septisemi
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* Abseler

Subakut bakteriyel endokardit

Solunum yolu enfeksiyonlari (Bronkopnémoni)

Neonatal enfeksiyonlar

Jinekolojik enfeksiyonlar

Gram-Pozitif Enfeksiyonlari

* Bakteriyemi
* Abseler
» Kazaya veya cerrahiye glatravma

* Yaniklar ve ciddi deri lezyonlari

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji:

Bobrek fonksiyonlari normal olan yghkinlerde tavsiye edilen gunliik doz, genellikle gérar
veya iki doz halinde uygulanan 3-6 mg/kg'dir.

Uygulama siklgl ve suresi:

Genellikle 12 saat ara ile uygulanabilir. Hayahd# eden enfeksiyonlarda dozaj sgkl6é saatte
bire cikartilabilir veya gunlik doz 24 saat arablmg/kg'a yukseltilebilir.

Uygulama sekli:

Gentamisin genellikle intramuskuiler yol ile uygulanancak intramuskuiler uygulamanin
mumkuin olmadii durumda (6rngoktaki veya ciddi yaniklari olan hastalarda) ingaéz yol ile
de verilebilir.

intravenoz yol ile verildiinde onerilen doz en az 2 ila 3 dakikada direkt alaigine veya
enjeksiyon setinin lastik hortumu icine uygulanDogrudan hizli intraven6z uygulama
potansiyel olarak nefrotoksik konsantrasyonlaraggdbilir, bu nedenle dnerilen dozun tavsiye
edilen sure icinde uygulanmasi ¢ok 6nemlidir. Altif olarak, 6énerilen doz %0.9 NaCl veya
%5 dekstroz iginde c¢ozllebilir ancak bikarbonat ettieri kullanilmamalidir (bkz. 6.2
Gecimsizlikler). Bu sekilde hazirlanan co6zelti infizyon ile 20 veya 3@kita boyunca
uygulanmalidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezlgi:

Bobrek yetmezfiinde toksisite riskini azaltmak icin tavsiye edilginlik doz azaltilmali ve
renal fonksiyona gore ayarlanmalidir, ilk doz nokrhastalardaki gibi olmali, daha sonra doz

araligl renal fonksiyon testlerinin sonuclarina goégegadaki gibi ayarlanmalidir.
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Kreatlnln Ser_ur_n _ BUN Doz
Doz Klerensi kreatinini <
mmol/l Arali gi
(ml/mg) mmol/|
80 mg >70 <0,12 <6,5 8 saat

35-70 0,12 -0,17 6,5-10 12 saat
24 — 34 0,18 - 0,25 11 -14 18 saat
16 — 23 0,26 — 0,33 15-18 24 saat
10-15 0,34 -0,47 19 - 26 36 saat
5-9 0,48 -0,64 27 - 36 18 saat

Pediyatrik populasyon:

Cocuklar (1 ya ve Uzeri) ve ergenlerde, 6nerilen gunlik doz gubueveya iki doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg'dir.

1 aydan buyuk bebeklerde, gunlik doz bir veya @ klarak uygulanan 4,5-7,5 mg/kg'dir.

Yeni dgzanlarda 6nerilen doz ginde bir kez 4,5-7,5 mg/kgdeni dganlardaki daha uzun
eliminasyon yari 6mrt nedeni ile gerekli dozun géibd kez uygulanmasi yeterlidir.

Geriyatrik populasyon:

Daha 6nceden 8. sinir hasari veya sinir dizeydeskdonksiyonu bulunan veya bulunmayan
yasll hastalarin aminoglikozit toksisitesine daha duyalduguna dair kanitlar vardir. Bu
nedenle ygli hastalar, gentamisin tedavisi sirasinda geniamserum duzeyleri, bodbrek

fonksiyonu ve ototoksisite belirtileri gderlendirilerek yakindan izlenmelidir.

Gentamisin serum konsantarasyonu izleme tavsiyesi

Yaslilarda, yeni dganlarda ve bobrek yetmegliolan hastalarda serum konsantrasyonlarinin
izlenmesi tavsiye edilir. Ornekler doz agahin sonunda alinir (Cukur diizey). Gentamisin giinde
iki kez uygulandginda 2 pg/ml'yi, ginde bir kez uygulagohda da 1 pg/ml'yigmamalidir (bkz.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemler).

4.3. Kontrendikasyonlar
GETAMISIN asagidaki durumlarda kontrendikedir:
* Gentamisine, @er aminogikozitlere, sodyum metabisulfite, metilrgi@en ve propil
parabene veya ic@indeki yardimci maddelerden herhangi birine skdilinen agir
duyarlgi olan kgilerde,

* Myastenia Gravis'de.
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4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Toksisite potansiyeli nedeni ile gentamisin tediagidren hastalar yakin klinik gézlem altinda
tutulmalidir.
Diger aminogliozidlerde oldiu gibi gentamisin toksisitesi serum konsantrasyimuli skilidir.
10 mikrogram/ml Uzerindeki serum seviyelerinde Méger mekanizma etkilenebilir. Toksisite
riski serum konsantrasyonlarinin izlenmesi yolu Weinimum dizeye indirilebilir. Pik
konsantrasyonunun (1 saat) 10 mikrogram/ml'yi veama konsantrasyonunun (bir sonraki
enjeksiyondan 1 saat once) gunde iki kez uygufanda 2 mikrogram/ml'yi ve giinde bir kez
uygulandginda 1 pg/mlyi gecmegiinden emin olmak icin gentamisin serum dizeylerinin
kontrol edilmesi tavsiye edilir.
Diger norotoksik ve/veya nefrotoksik ilaglar ilg zamanli kullanimi gentamisin toksisitesini
arttirabilir. Asagidaki ilaglar ile birlikte kullanimindan kaginiimelr:

* Noromuskuler blok yapici ilaglar, stksinil kolin ti#okurarin

» Metisilin ve sefalosporinler gibi ger nefrotoksisite veya ototoksisite potansiyeliakig

ajanlar,

» Etakrinik asit ve furosemid gibi potent didretikler

» Diger aminoglikozitler.
Diyabet, kitsel vestibuler disfonksiyon, otitis media, otiisedia Oykisu, daha 6énce ototoksik
ila¢ kullanimi ve aminoglikozit ototoksisitesinenggik olarak daha duyarl olma gibi faktorler
hastalarda toksik etki gértulme riskini arttiranttakerdir.
Istenmeyen etkilerin 6nlenmesi icin renal fonksiyoniserum kreatinini, kreatinin klerensi)
devamh izlenmesi (tedavi Oncesinde, sirasinda wrasinda), vestibtl ve kohlea
fonksiyonlarinin, hepatik parametreler ve laboratuparametrelerinin kontrol edilmesi tavsiye
edilir.
GETAMISIN, parkinsonizm ve der kas gugsizfii ile karakterize durumlarda dikkatli
kullaniimahdir.
Belirgin obezite olgularinda gentamisin serum komissyonlari yakindan izlenmeli ve dozun
azaltilmasi g6z onidnde bulundurulmalidir.
GETAMISIN yaslilarda, bobrek yetmedi olan hastalarda ve bobrek fonksiyonlari tam dara
gelismediginden premattre bebeklerde dikkatli kullaniimalidir
GETAMISIN iceriginde bulunan sodyum metabisiilfit nadir olarakiaduyarlilik reaksiyonlari
ve bronkospasma neden olabilir.
GETAMISIN iceriginde bulunan metil paraben ve propil paraben, iklergaksiyonlara
(muhtemelen gecikmi) ve ol&anustl olan bronkospazma sebebiyet verebilir.
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Bu tibbi dGrtin, her 160 mg/2 ml'lik dozunda 1 mm®8 (mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder;

yani sodyum icermedgi kabul edilebilir.

4.5. Diger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Antibakteriyeller:

Sefalosporinler ile 6zellikle de sefalotin ve sefalin ile diger aminoglikozitler ve vankomisin
birlikte kullanildiginda nefrotoksisite riski artar. Bu kombinasyonlarlanildiginda bobrek
fonksiyonunun izlenmesi 6nerilir.

Ditretikler:

Furosemid ve etakrinik asit gibi gucli ditretiktgotoksisite riskini arttirir.

Sitotoksikler:

Siklosporin ve fludarabin ile birlikte kullanimi fietoksisite riskini arttirir.

Sisplatin ile birlikte kullanimi nefrotoksisite \aasi ototoksisite riskini arttirir.

Noromuskuler Blokorler:

Gentamisinin de dahil olgu aminoglikozid antibiyotikler néromuskuler blokaje solunum
felcini indUkleyebilirler. Bu nedenle kirar tipi &agewetici (tubokurarin) ve suksinilkolin
uygulanan hastalarda GETABIN dikkatli kullaniimahdir.

Botulinum toksini ile birlikte kullanimi néromiskel bloke edici etkinin arina ba&li olarak
toksisite riskini arttirir.

Kolinerjik ilaclar:

Gentamisin, neostigmin ve piridostigminin etkileramtagonize eder.

Antikoagulanlar:

Gentamisin, varfarin ve fenindiyon gibi antikoagilkrin etkisini potansiyelize eder. Oral
antikoagulanlar ile birlikte kullanimi hipotrombimeék etkinin artmasina neden olabilir.
Antifungaller:

Amfoterisin ile birlikte kullanimi nefrotoksisiteskini arttirir.

Bifosfonatlar

Gentamisinin bifosfonatlar ile birlikte kullanimigokalsemi riskini arttirabilir.

indometazin

Indometazin yenidganlarda gentamisin plazma konsantrasyonlarinraittir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: D
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Cocuk Dogurma Potansiyeli Bulunan Kadinlar / Dogum Kontroll (Kontrasepsiyon)

Gebelik donemi

Hayvanlar tizerindeki bazi ¢cginalarda teratojenik etkiye sahip oflugosterilmgtir. insanlarda
kullanimina yonelik yeterli veri bulunmamaktadir.

Gentamisin plasentaya gecer ve fotusta ototoksidugurma riski vardir. Bu nedenle gebelik
sirasinda kullanimi 6ncesinde yarari ve fotus adeki zarar riski dgerlendirilmelidir.

Laktasyon donemi

Gentamisin dgiitk miktarlarda anne sitline gecer. Bebekteki ciddees reaksiyon riski nedeni
ile emzirmenin durdurulup durdurulmaygoaa ya da GETANSIN tedavisinin durdurulup

durdurulmayac@na/ tedaviden kacinilip kacinilimaygaaa karar verilmelidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler

GETAMISIN'in arac ve makine kullanimi tizerindeki etkileitirmemektedir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar, siklik sirasina garesekilde siralanngtir: Cok yaygin ¥1/10); yaygin
(>1/100, <1/10); yaygin olmayarr/1,000, <1/100); seyrek1/10,00, <1/1,000); cok seyrek
(<1/10,000), izole bildirimler dahil.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Geri-donlu granulositopeni

Yaygin olmayan: Kan diskrazileri, anemi

Seyrek: Hipomagnezi (uzun sureli tedavide), hipeka) hipokalsemi

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Airi duyarhlik, Grtiker

Cok Seyrek: Alerjik kontakt sensitizasyon, Anafiikieaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar

Cok Seyrek: Ensefalopati, konvtlziyonlar, konflizyorental depresyon, letarji, halisinasyonlar
gibi santral sinir sistemi toksisitesinesKin bulgular

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar

Bilinmiyor: Isitme kaybi, vestibiler hasar (6zellikle daha ontetaksik ilag kullanan veya

bobrek fonksiyon bozukfu olan hastalarda)
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Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, stomatit

Seyrek: Diyare (gentamisinin de icinde yer gldikombine antibiyotik tedavilerinde),
Antibiyotige bali kolit

Hepato-bilier hastaliklar

Yaygin olmayan: Karager fonksiyonlarinda bozukluk, serum aminotransfedagerlerinde
gecici yukselmeler, serum bilUribin konsantrasyataiarts

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Deri dékuntuleri

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari

Yaygin: Nefrotoksisite (genellikle geri dogiia)

Yaygin olmayan: Akut bébrek yetmezili

Seyrek: Renal tubuler disfonksiyon

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasglpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasiyilsi 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslg&gi mensuplarinin herhangi b#ipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; faks: 03122599)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Semptomlar

Diger aminoglikozitlerde oldgu gibi gentamisin toksisitesi kritik gerin Uzerindeki gentamisin
serum duzeyleri ile ikilidir. Bobrek fonksiyonlari normal olan hastalardtavsiye edilen
dozlarin uygulanmasi sonrasinda toksik serum dédeyt olismasi (>10 pg/ml) beklenmez.
Bobrek yetmezfii nedeni ile daha yuksek serum diuzeyleri elde séilidoz dgtiraimelidir.

Semptomlar sersemlik, pddnmesi vesitme kaybidir.

Terapotik 6nlemler
Hemodiyaliz veya peritoneal diyaliz gentamisininndlan uzaklgtirlmasini sglar, ancak
hemodiyaliz daha etkin bir ydntemdintravendz yol ile uygulanan kalsiyum tuzlari, genitin

tarafindan olgturulan néromdiskdler blokajin giderilmesinde kuilaraktadir.
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5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Aminoglikozit antibakterilgel

ATC kodu: JO1GBO03

Gentamisin genellikle bakterisit etki gosterir. Etkekanizmasi tam olarak aydinlatilamami
olmasina rgmen en oOnemli etkisi duyarli bakterilerde ribozomma30S alt birimlerine
baglanarak protein sentezini inhibe etmesidir.

Genel olarak gentamisin pek c¢cok aerob gram-nedmtiteriye ve bazi aerob gram pozitif
bakterilere kan etkilidir. Mantarlara, virislere ve anaerob baikéein coguna kagl etkisizdir.
Gentamisin in vitro olarak, 1-8 pg/ml konsantragy@Bsherichiacoli, Haemophilusnfluenzae
Moraxella lacunatg Neisseria indol pozitif ve indol negatifProteus PseudomonagqPs.
aeruginosaiin pek cok sgu dahil), Staphylococcusaureus S. epidermidis ve Serratidnin
duyarli sglarini inhibe eder. Ancak farkh tirler ve aynildgim farkl sylarinin gentamisine
duyarliliklari in vitro olarak 6nemli farkliliklag6sterir. Ayrica, in vitro duyarlilik her zaman in
vivo aktiviteyi yansitmaz. GentamisiStreptococcye kagl sadece minimum dizeyde etkinlik
gOsterir.

Gentamisin'e kar dogal veya kazanilmgi direng¢ hem gram-negatif, hem gram-pozitif
bakterilerde gosterilngiir. Gentamisin direnci bakteri hiicre duvarinin lama gecirgenigine,
ribozomal bglanma bdlgesindeki gssikliklere veya konjugasyon ile kazanilan plazmidaal
direng faktoruntn vaina ba&l olabilir. Plazmid-aracili direng, direngli bakit@n asetilasyon,
fosforilasyon ve adenilasyon ile ilaci enzimatilaralk dgistirmesini sglar ve ayni veya farkli
turler arasinda aktarilabilir. Beér aminoglikozitler ve pek cok ger antiinfektif ilaca
(kloramfenikol, stlfonamidler, tetrasiklin vb.) kadiren¢ ayni plazmid Uzerindestaur.
Gentamisin ve gier aminoglikozitler arasinda capraz direng vardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Gentamisin intramuskuler enjeksiyonu takiben hemasorbe olur. Plazma pik
konsantrasyonuna 30 dakika-1 saat sonrglulaEtkin plazma konsantrasyonu 4-8 pug/ml olup,
4 saat slresince etkin konsantrasyon g@rala kalir. 1 mg/kg dozda uygulama sonrasinda
4 ng/ml'lik plazma pik konsantrasyonu elde edilir.

Dagilim

Plasma proteinlerine Benma orani dgiiktir (<%210). Dglim hacmi 0,3 I/kg'dir. Dalim
hacmi yaklaik olarak ekstraselller sivi hacmirgttdr.
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Biyotransformasyon

Verilen dozun %90'indan fazlasi biyotransformasyairamaz.

Eliminasyon

Verilen dozun %90'indan fazlasiglgneden glomertler filtrasyon ile idrar icinde atiBObrek
fonksiyonlari normal olan hastalarda eliminasyon $anrt 2-3 saattir.

Dogrusallik/Dagzrusal Olmayan Durum

Mevcut deil.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek yetmezhi:

Bobrek yetmezfiinde eliminasyon yari émru uzar.

Pediyatrik populasyon:

Premature bebekler ve yenigimlar:

Dagilim: Yeni dganlarda ekstraselller kompartiman hacmi vicgirhgnin %40' olup,
yetiskinlerdekinden fazladir. Bu nedenle prematire yefadlarda dgilm hacmi 0.5-07 L/kg
olup, yetikinlerdekinden yiksektir. Prematiire yenigdalarda daha yuksek giam hacmi
nedeni ile daha yiksek gentamisin dozlarinin (mgkkdglanimi gerekir.

Eliminasyon: Yeni d@anlarda, yeterince geimemi bobrek fonksiyonlari nedeni ile
eliminasyon hizi azalrgtur.

26-34 hafta gestasyon gyadaki yeni d@anlarda, ortalama eliminasyon yari émri 8 saat,iken
35-37 hafta gestasyongadakilerde 6,7 saattir.

Bu deserlerle uyumlu olarak, 40 hafta gestasyosirydaki yeni dganlarda, klerens geri (0.2
L/s), 27 hafta gestasyongmadaki yeni dganlardakinden (0.05 L/s) yuksektir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

KUB'Un diger kisimlarinda anlatilanlarsginda klinik 6ncesi guivenlilik verisi mevcut gitir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Metil paraben

Propil paraben

Sodyum metabisulfit

EDTA disodyum

Enjeksiyonluk su

Sodyum hidroksit(pH ayarlayici)
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6.2. Gecimsizlikler

GETAMISIN enjeksiyon oncesinde gir ilaglar ile kagtirllmamalidir. Penisilinler,
sefalosporinler, eritromisin, silfadiyazin, furogdmheparinler ve sodyum bikarbonat ile ayni
cOzelti icinde gecimsizdir. Bunlar ile birlikte kahimi gerekli ise, yeterli yikama@andigindan
emin olunarak bolus enjeksiyoseklinde 1.V setinin hortumu icine uygulanir veya farkli
bdlgelere uygulanir. Karbenisilin ve gentamisin esa farkl bolgelerden uygulandiklari
takdirde birlikte kullanilabilirler. GETANSIN'in sodyum bikarbonat iceren soliisyonlara
eklenmesi kabondioksit @@ ¢ikmasina neden olur.

6.3. Raf omri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklanmaldir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

2 ml’lik amber renkli, halkali cam ampul

Her bir karton kutu; 1 adet 2 ml'lik ampul icerme#ir.

6.6. Bageri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmamsg olan drunler ya da atik materyaller "Tibbi atiktakontroli yonetmedi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeldei"ne uygun olarak imha edilmelidir.
Her bir ampul, sadece tek kullanimliktir. Cozelgildiktan sonra hemen kullaniimahdir.

Kullaniimayan c¢o6zeltiler atiimalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
KlglkcekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
214/6

9. ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHI
ilk ruhsat tarihi: 28.12.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHI
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