KULLANMA TAL IMATI

GETAM iSIN 160 mg/2 mli.M./1.V. Enjeksiyon icin Cozeltiiceren Ampul

Kas veya damar igine uygulanir.

Steril- Apirojen

e Etkin madde:Her 2 ml Ampul;160 mg Gentamisin'esgeger Gentamisin sulfat,

e Yardimcl maddelerMetil paraben, Propil paraben, Sodyum metabistHiDTA disodyum,

Sodyum hidroksit(pH ayarlayici) ve enjeksiyonlukisermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@&gzaciniza dasiniz.

¢ Bu ilacg kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastenaittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandginizi sdyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufac hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek

veya digik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.GETAMISIN nedir ve ne icin kullanihr?

2.GETAMISIN'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3.GETAMISIN nasil kullanihir?

4.0lasi yan etkiler nelerdir?

5.GETAMISIN'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1.GETAMISIN nedir ve ne icin kullanilir?
+ GETAMISIN 160 mg/2 ml, etkin maddesi gentamisin olan bijeksiyonluk cozelti
iceren ampugeklinde sunulmaktadir.
« GETAMISIN, aminoglikozit grubu antibiyotiktir.

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

o

GETAMISIN gégls, yara ve kan enfeksiyonlari gibi coksiieenfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilr.
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2.GETAMISIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen télmatlara dikkatle uyunuz.

GETAM ISIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Gentamisin, sodyum metabisulfit, metil paraben vepp parabene yada bu kullanma
talimatinin bainda verilen, GETANISIN'in diger bilesenlerinden herhangi birine kamlerjiniz

varsa.

GETAM iSIN'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

e Prematire bebeklerin tedavisinde,

e Yasli bir hasta iseniz,

e Bdbrekleriniz tam olarak ¢amiyor ise,

e Seker hastaginiz var ise,

e Kulak probleminiz, g§itme veya denge bozuliunuz var ise, kulak enfeksiyonu gecismi

iseniz veya gecrgie isitmeyi etkileyen bir antibiyotik tedavisi gérmiseniz,

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gégse lutfen doktorunuza

dankiniz.

GETAM iSiN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Gegerli dgildir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabilgtgzi distiiniyorsaniz, bunu doktorunuza séyleyiniz.
Kesinlikle, doktorunuzun gerekli goérda durumlar danda hamilelik déneminde
GETAMISIN'T kullanmamalisiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger bebginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza soyleyiniz.

Gentamisin anne sutiine gecer. Bu nedenle, GEBAW aliyorsaniz belggnizi
emzirmemelisiniz veya emzirirken GETABIN kullanmayiniz, c¢unki bu begieiz icin

zararh olabilir.
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Arac¢ ve makine kullanimi
Araba ve arac kullanma yeteieizi etkileyen bir etki ile kaglasir iseniz ara¢ veya araba

kullanmayiniz.

GETAM ISiN'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
GETAMISIN sodyum metabisiilfit icerir. Nadir olarglddetli asiri duyarlilik reaksiyonlari ve
brorslari daraltici etkisi olabilir.

GETAMISIN metil paraben ve propil paraben icerir. Nadir raka alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikng) ve bronlarda olg@an Ustl daralmaya neden olabilir.

Bu tibbi Grdin, her 160 mg/2 ml'lik dozunda 1 mmaB (mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani sodyum icermegi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunwktbrunuza soylemeniz 0zellikle
onemlidir:

e Diger aminoglikozitler, sefalotin, metisilin gibi bdklerinizi veya gitmenizi etkileyen
ilaclar,

e Oral antikoagulanlar olarak isimlendirilen varfaxia fenindiyon gibi kan sulandirici ilaglar
(kanin pihtilamasini 6nlemek icin kullanilan ilaglar)

e Amfoterisin (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinddid&nilan bir ilac)

e Neostigmin ve pridostigmin (kas gug¢simliitedavisinde kullanilan ilaglar).

e Siklosporin (b#&isiklik sisteminin aktivitesini azaltan 6zellikle @g nakli yapilan
hastalarda kullanilan bir ilag).

e Sisplatin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Etakrinik asit ve furosemid gibi bazi ditretikledr@ar sokturtculer).

e Genel anestezi sirasinda kullanilan kassgiesiler (ttibokurarin ve siksinil kolin gibi)

e Botulinum toksini

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.
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3.GETAMISIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

GETAMISIN'in dozu enfeksiyonunuzun ciddiyetine, syaza, vicut grliginiza ve
bdbreklerinizin gama durumuna goére doktorunuz tarafindan belirlen@cek

GETAMISIN genellikle kas icine uygulanir ancak bazi hast@alamar icine de uygulanabilir.
Bobrek fonksiyonlari normal olan ysgltinlerde gunlik doz tek veya iki ayr doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg'dir.

Uygun kan dizeylerinin gandigindan emin olmak igin, kaninizdaki gentamisin nmkta
duzenli olarak 6lculecektir. Gentamisin tedawginne ve bobrek fonksiyon bozulduna neden
olabilir. Bazi durumlarda doktorunuz, tedavi 6nodsi ve sirasinda bobrek fonksiyonlarinizi
deserlendirmek amaci ile kan tahlili yaptirmanizi y&bilir. Bazen ilacinsitmenizi etkileyip
etkilemedgini anlamak igin gitme testi yaptirmaniz istenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ven icine uygulanacak ise, direkt damar icine etgeddilebilir veya serum veya %5 glukoz
cOzeltisinde cozilerek yayaenjeksiyon seklinde inflizyon yolu ile uygulanabilir. Ancak

GETAMISIN genellikle "kas igine" uygulanir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda (1 y@ ve uzeri) ve ergenlerde; o6nerilen doz ginde biyavéi doz halinde
uygulanan 3-6 mg/kg'dir.

1 ay ile 1 ya arasi bebeklerde; gunlik doz, bir veya iki dozirtsE uygulanan 4.5-7.5
mg/kg'dir.

1 aya kadar olan bebeklerde; 6nerilen doz giindddekhalinde 4,5-7,5 mg/kg'dir.

Yaslilarda kullanimi:
Yasli hastalar GETANISIN'in etkilerine dger erikinlerden daha duyarli olabilir. Bu nedenle
yasll hastalarda, gentamisin tedavisi sirasinda, kendtizeylerinin, bobrelglevinin takibi igin

kan tahlili yapilmali, §itme testleri ile g§itme deerlendirilmelidir.

Eser GETAMS/N'in etkisinin ¢ok gicli veya zayif ofdina dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla GETAMSIN kullandiysaniz:
GETAMISIN doktor ya da hegireniz tarafindan uygulanageicin gerekenden fazla doz alma

ihtimali cok zayiftir. Ancak boyle bgtipheniz var ise, doktor ya da hgranize sorunuz.

GETAMS/N'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile

konwyunuz.

GETAM ISIN'i kullanmay! unutursaniz
GETAMISIN doktor ya da hegireniz tarafindan uygulanagmdan boyle bir durum olasi
desildir.

GETAM SIN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzun Onerisi ginda tedaviyi sonlandirmayinizilacin kullanimi  sirasinda  bir

problemle kagilasirsaniz doktorunuza damiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi GETAMSIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olansilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GETAM ISIN'I kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

e Ciddi alerjik reaksiyon-ani kantili dokuntl (kurdgen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, &1z veya bgazin sismesi (yutkunmayl veya nefes almayl zguiabilen) ve
bayilacak gibi hissetmek

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. g&r bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, GETASIN'e kas!
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleyeya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkiler oldukc¢a seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

e Denge bozuklgu, sersemlik hissi

e Idrara ciktginizda kagilastiginiz herhangi bir anormallik (idrarinizda kan buhasi veya
normalden daha az idrara ¢ikmaniz; bu belirtilebrbklerinizde bir sorun oldiw anlamina
gelebilir)

e Isitme problemleri (ger bu yan etki sizde gorilir ise doktorunuz ilazumi dozunu

dUsUrebilir veya ilacinizi da&stirebilir.)
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e Kas gucsuzlgl (Hareket etmekte zorlaniyorsaniz veya yorguredigersaniz)
e Nefes almada zorluk

e Kafa kargikligl

e Gercek dgi goruntt veya sesler (haliisinasyonlar)

e Karin grisi ve kramplar ile seyreden kanli ishal

e Deri dokuntusu (kurden) veya kaintili olabilen koyu renkli kabarik lekeler

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
e Depresyon

e Hasta gibi hissetmeniz veya hasta olmaniz (bulakusma)

e Agiz icinde yaralar

o Ates

e Bogaz arisi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhahigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesniz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 3140008 numaral yan etki bildirim hattiniyamak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhapigi yan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GETAMISIN'in saklanmasi
GETAMS/N'i cocuklarin géremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklanmalidir.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GET/AN'i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:
Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No: 1 34303 Kiicukcekmecd$TANBUL
Tel: 0212 692 92 92
Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe / KOCAEIL

Bu kullanma talimati ..../..../.... tarihinde onaylagim

ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL iCINDIR

Beseri drtnuan kullanimi, kullanilmami s Griin veya atik materyallerin imhasi icin

talimatlar

Onerilen doz 100 ml %0.9 NaCl veya %5 glukoz cagieitinde ¢ozilebilir, ancak bikarbonat

iceren c¢ozeltilerde c¢ozulmemelidir. Hazirlanan ¢Hz20 ila 30 dakika boyunca inflize

edilmelidir.

Kullanilmams olan drunler ya da atik materyaller Tibbi AtikfatKontrolii Yonetmelii ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmelédine uygun olarak imha edilmelidir.
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