KULLANMA TALIMATI

NETROMYCINE® enjektabl 400 mg/2 ml ampul
Steril, apirojen soliisyon
Kas icine veya toplardamara uygulanir.

» Etkin madde: Netilmisin (siilfat olarak). 2 ml’lik her ampul, 400.0 mg netilmisin siilfat
igerir.

* Yardimcit maddeler: Benzil alkol, sodyum siilfit anhidrus, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NETROMYCINE® nedir ve ne icin kullanilir?

NETROMYCINE® ‘i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NETROMYCINE® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NETROMYCINE®’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.
1. NETROMYCINE® nedir ve ne icin kullamilir?

e NETROMYCINE®, enjeksiyon yoluyla kullanilmak iizere hazirlanmus bir ¢ozeltidir.
Kas icine veya damar icine enjeksiyon yoluyla kullanilir.

e NETROMYCINE®in etkin maddesi olan netilmisin, aminoglikozit antibiyotikleri
olarak bilinen bir ilag smifina aittir. Aminoglikozitler bakterileri 6ldiirerek ya da
iiremelerini engelleyerek etki gosterirler.

e NETROMYCINE®, bakterilerin yol actig1 belirli enfeksiyonlarin (bakteriyemi, sepsis
ve diger septisemi) tedavisinde kullanilir. Solunum yolu, karin, karin i¢i, kemik ve
eklem, idrar yolu, kan, iirogenital, deri ve deride bulunan diger yapilarin
enfeksiyonlar1 ve ameliyat sonrasi enfeksiyonlar bunlar arasindadir.

e Ayrica ameliyat i¢in yatan hastada bazi bakterilerin neden oldugu bilinen ya da neden
oldugundan kuskulamilan enfeksiyonlarda ameliyat oncesinde ve sonrasinda
NETROMYCINE tedavisine devam edilmesi onerilmektedir. Ozellikle enfekte organ
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ameliyatlarinda, viicut sivilarindan enfeksiyon veya bulasma (kontaminasyon) ya da
yabanci cisim varliginda (safra yolu iltihabi, safra tasi, idrar yolu enfeksiyonu, idrar
yollarinda tas, delici yaralanmalar) i¢i bos organlarin yirtilmas: veya delinmesi
mevcutsa ya da ameliyat sirasinda bir enfeksiyon s6z konusuysa ameliyat sonrasinda
NETROMYCINE kullamlabili. NETROMYCINE siiphelenilen ya da kamitlanan
mikroorganizmalara kars1 diger uygun antibiyotiklerle birlikte kullanilmalidir.

2. NETROMYCINE® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NETROMYCINE®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- netilmisine veya bu ilacin i¢indeki yardimci maddelerden birine ve

- diger aminoglikozit antibiyotiklerin herhangi birine karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz
(baska bir deyimle sizde bu ilaglara kars1 kurdesen, hiriltili soluma ya da bagka tiirlii nefes
alma giicliigii gibi siddetli alerjik reaksiyonlar gelismis ise).

NETROMYCINE®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
- Ogzellikle asagida verilenler olmak iizere, baska bir tibbi probleminiz var ise dikkatli
olmalisiniz ve bunlar1 doktorunuza iletmelisiniz.
e Bobrek ya da mesane (idrar torbasi) hastalig
Isitme kayb1
Denge bozuklugu
Miyastenia gravis (bir tiir kas hastaligi)
Parkinson hastalig (bir tiir sinir sistemi hastalig1)
Besinlere, stilfitlere veya diger koruyucu maddeler ya da boyalara alerjiniz varsa,
Baska herhangi bir ilag aliyor iseniz.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.”

NETROMYCINE®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, NETROMY CINE® kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz, NETROMYCINE® kullanmayniz.

Arag ve makine kullanim

Onerilen dozlarda, bu ilag ile tedavinin bas donmesine yol agmasi beklenmemektedir. Ancak,
eger bag donmesi ortaya cikarsa, araba ve makine kullanmaymiz ve doktorunuza haber
Veriniz.
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NETROMYCIiNE®inin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez” olarak kabul edilebilir.

NETROMYCINE, her 2 ml'de 18 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik
reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

NETROMYCINE® sodyum siilfit igerdiginden, nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 ve bronkospazma (solunum yollarinda daralma) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

NETROMYCINE® tedavisi sirasinda, belirli bazi ilaglar alindiginda istenmeyen etkiler ortaya
cikabilir. Bu ilaglar arasinda ditiretikler (idrar soktiiriiciiler), aminoglikozitler, vankomisin,
polimiksin B, kolistin, organoplatinler, yiiksek doz metotreksat, ifosfamid pentamidin,
foskarnet, bazi antiviral ilaglar (asiklovir, gansiklovir, adefovir, sidofovir, tenovir),
amfoterisin B, ayrica siklosporin ve takrolimus gibi bagisiklik baskilayici ilaclar ve iyotlu
goriintiileme {irtinleri bulunmaktadir.

Eger recgeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NETROMYCINE® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar
NETROMYCINE® recete edildigi sekilde kullanilmalidir. Bu ilacin dozunu, sizin kisisel
ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuz belirleyecektir. Regete edilmis tedavi semasini
kesinlikle uygulaymiz. Doktorunuz, bu ilact kullanirken kan veya idrar testi yapilmasinm
Onerebilir.

e Uygulama yolu ve metodu
Intramuskuler (kas i¢i) ve intravendz (damar i¢i) enjeksiyon yolu ile uygulanir.
Ilag enjekte edilmeden &nce, ampul incelenmeli ve ¢ozeltide renk bozuklugu olmadigindan ve
pargaciklar igermediginden emin olunmalidir.

“Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.”
Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:

Prematiire ve miadinda 1 haftalik ya da daha kiiciik yenidoganlar: 6 mg/kg/giin (her 12
saatte bir 3.0 mg/kg verilir).

1 haftaliktan biiyiik yenidogan ve bebekler: 7.5 - 9.0 mg/kg/giin (her § saatte bir 2.5-3.0
mg/kg verilir).

Cocuklar: 6.0 - 7.5 mg/kg/giin (her 8 saatte bir 2.0-2.5 mg/kg verilir).
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Yashlarda kullanimi:
NETROMYCINE"in yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalar

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmalidir. Olanaklar elveriyorsa, netilmisinin
serum diizeylerinin Ol¢iilmesi Onerilir.

Eger NETROMYCINE® in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NETROMYCINE® kullandiysaniz:

Doktorunuz sizin durumunuzu diizenli olarak degerlendirerek, dogru dozlar aldigimizdan
emin olacaktir.

Eger NETROMYCINE® ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

NETROMYCINE® kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NETROMYCINE®  kullanmay: unutursaniz doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz atlanan
dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozlarin yeni uygulama zamani
icin doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

NETROMYCINE® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
NETROMYCINE® tedavisini birakmayi diisiiniiyorsamz, o6nce doktorunuza danisiniz.
Tedaviyi erken keserseniz hastaliginiz tekrarlayabilir ya da siddetlenebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NETROMYCINE®’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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

Yaygin : her 100 hastanin en az 1’inde, ancak her 10 hastanin 1’inden daha azinda goriilebilir.
Yaygin olmayan : her 1000 hastanin en az 1’inde, ancak her 100 hastanin 1’inden daha azinda
goriilebilir.

Seyrek : her 10 000 hastanin en az 1’inde, ancak her 100 hastanin 1’inden daha azinda
goriilebilir.

Cok seyrek : her 10 000 hastanin 1’inden daha azinda goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Yaygin:
e (Cok artmis veya ¢ok azalmis idrar miktari
e (Cok sik veya ¢ok az idrara ¢ikma
e Bulant1
e Kusma
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e Istah kayb

Yaygin olmayan:

Sersemlik

Vertigo (bas donmesi)
Kulak ¢inlamasi
Kulaklarda uguldama ve isitme kayb1
Kulakta dolgunluk hissi
Bas donmesi

Denge bozuklugu
Eritem (kizariklik)
Kasint1

Sislik

Seyrek:
e Sivi retansiyonu (viicutta sivi tutulumu)
Bas agris1
Uyum bozuklugu
Parestezi (his kaybi)
Gorme bozuklugu
Tasikardi (kalp atim sayisinin artmasi)
Hipotansiyon (tansiyon diistikliigii)
Carpint1
Solunum giicliigi
Diyare (ishal)
Deri dokiintiisii
Titreme
Ates
Kiriklik

Cok seyrek:
e Anafilaksi (allerjik reaksiyon)

Sikhig1 bilinmeyen:
e Laboratuvar bulgularinda degisiklik ler olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
S. NETROMYCiNE®in saklanmasi

NETROMYCINE®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30 °C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NETROMYCINE"™’i
kullanmayiniz.

Ampul icindeki ¢ozeltide renk degisikligi olmasi1 veya iginde yabanci maddeler bulunmasi
durumunda kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: .
Merck Sharp Dohme Ilaglari Ltd. Sti.
Esentepe-ISTANBUL

Uretim Yeri: )
Zentiva Saglik Urtinleri San ve Tic. A.S.
Kiiciikkaristiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimati .../../... tarihinde onaylanmistir.
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