KULLANMA TAL IMATI

GEMYSETIN 125 mg Siispansiyon
Agizdan alinir,
* Etkin madde: Her bir 0dlcekte (5 g) 0.125 g kloramfenikol levigir esdeser
kloramfenikol stearat icerir.
e Yardimci maddeler:Vegum HV, Sorbik asit, Tween 80, Trisetol, Tartra®S,
Vanilin, Alkol, Sukroz, Trietanolamin, Antischiuig, Deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ila¢
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozugiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GEMYSETIN nedir ve ne icin kullanihr?

GEMYSETIN'i kullanmadan 6nce dikkat ediimesi gerekenler
GEMYSETIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GEMYSETIN'in saklanmasi

agrwnE

Basliklar yer almaktadir.

1. GEMYSETIN nedir ve ne icin kullanilir?

« GEMYSETIN, etkin madde olarak her bir dlcekte (5 g) 0.12&l@ramfenikol levojire
esdeger kloramfenikol stearat icerir.

+ GEMYSETIN Antienfektifler (Sistemik), Sistemik Antibakteriyeller alt sinifinda
Amfenikoller olarak adlandirilan bir ilag grubunahuldir.

« GEMYSETIN, sari renkli, koyu kivamli, homojen bir siispaosigur. GEMYSETN, her
bir karton kutu 100 mI'lik sispansiyon icerecgkilde kullanima sunulmaktadir.

« GEMYSETIN tifo, menenijit (beyin zari iltihabi) gibiiddetli enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir antibiyotiktir.

» Kloramfenikol bakterilerin buyiime ve @galmasi igin gerekli besini ofturmasini onler.
Zamanla, bakteri sayisi gBr ve enfeksiyon kontrol altina alinir.

2. GEMYSETIN'i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

GEMYSETIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Kloramfenikole veya GEMYSEIN'in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kar (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjinazsa.

» Hamilelik veya emzirme déneminde iseniz,

» Ailenizde veya sizde kan hicreleri sayisinda cadwilma varsa.



GEMYSETIN'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
Eger:

» Karacger rahatsizfiiniz varsa,

Bobrek rahatsiz#iniz varsa,

* Kan ve kan yapici organlar Uzerindeki olumsuz etkihedeniyle,

 Zamanindan 6nce @gan (prematir) veya zamanindagdus yeni dganlarda (Gray
Sendromun riski nedeniyle),

Tedavi sirasinda duyarl olmayan mikroorganizmalaeden oldgu enfeksiyonlar ortaya
cikmigsa.

* Yakin bir zamandasaolduysaniz.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse Iutfen
doktorunuza daginiz.

GEMYSETIN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
GEMYSETIN'in yiyecek ve iceceklerle etkigmi yoktur.

Hamilelik

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

« GEMYSETIN hamilelikte kullanilmamalidir.

» Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

» Kloramfenikol anne sutiine gecmektedir. Emzirilertugo Uzerindeki olasi zararl etkiler
(6rn. Gray Sendromu, kemik gli depresyonu) nedeniyle GEMYSHY emzirme siiresince
kullanilmamaldir.

Arac¢ ve makine kullanimi
« GEMYSETIN'in ara¢ ve makine kullanma yeteatieiz tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

GEMYSETIN'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

Bu tibbi Grin her dozda 0,008 g kadar etanol (aligdrmektedir. Alkol baimhligl olanlar
icin zararh olabilir. Hamile veya emziren kadinlagocuklar ve karager hastalii ya da
epilepsi (sara) gibi yiksek risk grubundaki hastdalikkat edilmelidir.

Bu tibbi dGrtin her dozda 2 g sukroz icermektediferedaha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere kan intoleransiniz oldgu sodylenmgse bu tibbi dGrind almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

GEMYSETIN'in her bir dlcesi 0.4 mg tartrazin icerdinden alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GEMYSETIN alirken 6zellikle gagidaki ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuza veyaamniza

soyleyiniz.

» Tolbutamid §eker hastafiinda kullanilan bir ilag), fenitoin (sara tedavidenkullanilan
ilag) ve dikumarol (kan pihtigaasini 6nleyen ilag),

* Linkomisin, klindamisin, eritromisin veya rifamp{antibiyotik),

» Takrolimus iceren ilaclar.



Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinirdabpinakkinda bilgi veriniz.

3. GEMYSETIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Eriskinler, 50 mg/kg/gtinlik dozusi olarak 4’e bolinmg sekilde 6 saatlik araliklarla
almahdir.

Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve uyguegktir.

Uygulama yolu ve metodu:
GEMYSETIN oral (g1zdan) kullanim igindir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar icin olgan doz git olarak 4’e boluinmgl sekilde 6 saatlik araliklarla alinan 50
mg/kg/gun, prematir (erken gln) ve zamaninda yeni ginlarda ise 25 mg/kg/gunddir.
Doktorunuz hastatiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgubayacaktir.

Yaslhlarda kullanimi:
Yasllarda GEMYSETN’in guvenliligi ve etkinligi incelenmemytir.

Ozel kullanim durumlari:
Bbbrek yetmezIii:
Doktorunuz hastghiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.

Karaciger yetmezIgi:
Doktorunuz hastatiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.

Eger GEMYSEIN'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GEMYSETN kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GEMY $E Kullandiysanizkan hiicreleri sayisinda ciddi
azalma @&plastik anemi, trombositopeni, lI6kopeni), serunmidediizeyinde ar§, bulanti,
kusma védshal gorulebilir.

GEMYSETN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

GEMYSETIN’i kullanmay! unutursaniz:

GEMYSETIN'i kullanmay! unutursaniz atlaginiz dozu almayiniz.

Ardindan bir sonraki dozunuzu normal zamanindazaiia tedavinize devam ettiriniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy

GEMYSETIN ile tedavi sonlandirnldginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza dagmadan GEMYSEIN kullanmayi sonlandirmayiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, GEMYSEIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilersu sekilde siniflandirilir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden akatal 00 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinderfalzat 10.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birindendatzilgbilir.

Bilinmiyor . eldeki verilerden tahmin égimiyor.

Asagidaki yan etkilerden biri gorulirse hemen bigldakurulusuna gidilmelidir:
» Ciddi allerjik reaksiyonlar
» Grey sendromu: Genellikle yeni gin veya prematire bebeklerde gorilen, derinin gri
renk olmasi, bel@gn halsiz ve zayif olmasi
* Beyaz kan hicre sayisininsdiesi, enfeksiyon, morluk ve atgérilme ihtimalini
arttirir. Kansizhk (kirmizi kan hiicresi sayisidigmesi), kendinizi yorgun ve uykulu
hissetmenize neden olur.

Asagida verilen yan etkilerin sikliklari eldeki veritean hareketle tahmin edilememektedir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Kemik iligi depresyonu, kanin bgeninde bozukluklara yol acan g#i hastaliklar (kan
diskrazileri: kan hucreleri sayisinda ciddi azal(aplastik anemi), trombosit-kan pufgu
sayisinda azalma (trombositopeni), kandaki gramijyogunlugunun anormal bicimde gk
olmasi (granulositopeni)), kan hucrelerinin kanggisemi), geri dongumsuz kemik iligi
depresyonu, kemik ginin sonradan vyitiriimesi ya da @gostan olmamasi (kemik i
aplazisi), kemik ilginin az gelgmis olmasi (kemik ilgi hipoplazisi), kandaki tim htcrelerde
bosluklar olusmasi, retikilosit azalmasi (retikilopengerum demir dizeyinde ve demir
baglama kapasitesinde azalma, kansizlik (anemi), dagimade eritrositlerin parcalanmasi ve
hemoglobinin idrarla atilmasi ve damar i¢i pihtusoimu ile karakterize bir hastalik
(paroksimal noktirnal hemoglobinri)

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Vicudun alerji olgturan maddelere kgr verdigi cok siddetli yanit, ani g duyarhlik
(Anafilaksi), tifo atginin tedavisi esnasinda Herxheimer reaksiyonu

Psikiyatrik hastaliklar
Huzursuzluk- tgkinlk, hezeyan gibi belirti gosteren ani gecidirg bozuklgu (deliryum),
zihin kargikligli (mental konflizyon), orta diizeyde ruhsal ¢cokud&p(esyon)

Sinir sistemi hastaliklari
Bas agrisi, uzun sureli tedaviyi takiben cevresel sidithabi (periferal nevrit) (meydana
geldiginde ilac acilen kesilmelidir)

G0z hastaliklari
Uzun sireli tedaviyi takiben gozde sinir iltihabptik nevrit) (meydana gelginde ilag acilen
kesilmelidir)



Gastrointestinal hastaliklar
Bulanti, kusma, ses tellerinin buluriu girtlak bolgesi (glottis) ve gaz icinde (stomatit)
iltihap, ishal, ince ve kalin gasagin birlikte iltihaplanmasi (enterokolit)

Kardiyak hastaliklar
Gray Sendromu

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Alerji sonucu yuz ve bgazdasisme (anjiyoddem), sinirli bir alanda derinin rengkid
herhangi bir anormal gesme (makdiler dokintl) ve iginde sivi bulunan sivécgen olgmus
dokuntiler (vezikuler dokuntt), Urtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar
Ates

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdbnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reamiz ile kongunuz. Ayrica kanlastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GEMYSETIN'in saklanmasi
GEMYSETN'i cocuklarin goremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayinizisiktan koruyunuz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEMY 8EiTkullanmayiniz.

Eger uruinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgliz GEMYSETN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer Inc./ABD lisansi altinda Deva HoldingSA.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
Klglkcekmecd STANBUL

Imal Yeri: Deva Holding A$

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakli/TEHRDAG

Bu kullanma talimati ............................... tarihinde onaylgnm



