KULLANMA TALIMATI

GENTA® % 0.3 Steril Goz - Kulak Damlas
Goze ve kulaga uygulamr.

o Etkin madde: Her bir sisede (5ml), 25.42 mg Gentamisin siilfat (15 mg Gentamisine
egdeger)

e Yardimci maddeler: Disodyum hidrojen fosfat.7H,O, benzalkonyum kloriir, sodyum
klortir, enjeksiyonluk su {(k.m.)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayiuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarami sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GENTA nedir ve ne icin kullanilir?

2. GENTA’y: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GENTA nasd kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GENTA’mn saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.
1. GENTA nedir ve ne i¢in kullamlir?

GENTA, aminoglikozit antibiyotikler grubundan olan Gentamisin adh etkin maddeyi
icermektedir.

GENTA, bazi organizmalann neden oldugu goz ve kulak enfeksiyonlaninin tedavisinde ve
goz ya da kulak travmasinda enfeksiyon olusumunu 6nlemek amaciyla kullambir.

GENTA, hemen hemen renksizden ¢ok agik san renge kadar berrak bir ¢ozeltidir.

GENTA, topikal (bdlgesel) olarak kullanilan bir ilagtir.




GENTA, 5 ml g6z ve kulak damlas ¢ozeltisi igeren plastik siselerde sunulmaktadir.

2. GENTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GENTA’y1 asafdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Etkin madde ya da yardimci1 maddelerden birine karg: alerjiniz varsa,
Kulak zarimzda delinme varsa va da bundan stipheleniliyorsa,

GENTA kullanmayimiz.

GENTA’y1 asagjdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Agir bir enfeksiyon gegiriyorsaniz, doktorunuz topikal gentamisin kullanimina uygun
bir sistemik (kan dolasimina katilan) antibiyotik tedavisi ekleyecektir.

Diger aminoglikozit antibiyotiklerden birini kullamyorsamiz doktorunuzu bu konuda
bilgilendiriniz.

Uzun siireli GENTA tedavisinden kagininiz.

Gentamisin, sistemik olarak verildiginde ya da agik yaraya ya da hasarli deriye topikal
olarak uygulandiginda geri doniigiimsiiz kismi ya da tam bir sagirliga neden olabilir ve
bu etkisi doza baglidir. Bébrek ve/veya karaciger yetmezliginiz var ise bu etki artar ve
yash iseniz goriilmesi daha muhtemeldir.

GENTA size recetelenmeden ¢nce doktorunuz kulak zarmizin durumunu mutlaka
kontrol etmelidir. Kulak zarimin saglamhif garanti edilemiyorsa GENTA
kullanmamalisiniz.

Gentamisinin orta ve i¢ kulakla direkt temasindan dolay: geri doniigiimsiiz toksik
etkiler meydana gelebilir. Doktorunuz, isitme kaybina neden olan enfeksiyon riskine
karsilik gentamisin tedavisinin yararin: dikkate alip GENTA tedavisine baglamalidir.

Goz enfeksiyonlarnnm tedavi siiresi boyunca kontakt lenslerinizi ¢ikartmalisiniz.

Doktor tarafindan belirtilmedigi siirece diger nefrotoksik (bobrege zararll) ya da
ototoksik (kulaga zararly) ilaglarla birlikte kullanimindan kacginilmalidir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerli ise liitfen
doktorunuza danigin.




GENTA’nin yivecek ve icecek ile kullanmilmasi
Kullanim yolu (topikal) nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaniza daniginiz.

e Gebelik doneminde, ancak potansiyel riskleri ve yararlann dikkatli bir gekilde
degerlendirilip, kullanimi doktor tarafindan gerekli goriildiigiinde kullanilmalidir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczactniza danisiniz.

Emzirme
o flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

e Emzirme doneminde, ancak potansiyel riskleri ve yararlan dikkatli bir gekilde
degerlendirilip, kullammu doktor tarafindan gerekli goriildiigiinde kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullammm

GENTA kullamimi gézde gegici bulanik gormeye neden olabilir. Eger bu belirti sizde varsa
arag¢ ya da makine kullanmadan 6nce bu belirtinin yok olmasim beklemelisiniz.

GENTA’nn igeriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

GENTA’ nin igerdigi benzalkonyum kloriir, gozde iritasyona sebebiyet verebilir. Yumugak
kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan énce kontakt lensi ¢ikartimz ve lensi
takmak igin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir, Benzalkonyum kloriir tahris edici bir maddedir,
deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

Doktor tarafindan belirtilmedigi siirece diger nefrotoksik ya da ototoksik ilaglarla birlikte
kutlamimindan kacinilmalidir.

Etakrinik asit ve furosemid gibi gii¢lii ditiretiklerin kulak iizerine olan zararh etkilerini
artirabilir. Amfoterisin B, sisplatin ve siklosporin, bdbrek iizerine olan zararli etkilen
artirir.




Kiirar tipi kas gevseticilerden sonra uygulanmasi sonucu néromiiskiiler blokaj ve solunum
felci gelisebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciuza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. GENTA nasil kullanihr?
Her zaman doktorunuzun styledigi sekilde kullanimz. Emin degilseniz doktorunuz veya
eczacintza dam§1mz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif) icin talimatiar:

Goz: Etkilenmis géze giinde en fazla 6 kere ya da gerektiginde daha sik olmak iizere her
defasinda 1 ila 2 damla seklinde uygulanmalidir (Agir enfeksiyonlarda baslangig olarak her
15-20 dakikada 1 ila 2 damla uvygulamir, enfeksiyon kontrol altina alindik¢a uygulama
siklif1 yavas yavag azaltilir).

Kulak: Etkilenmis kulaktaki bolge temizlenmeli, giinde 3-4 kez ve gece olmak lizere her
defasinda 2-3 damla seklinde uygulanmalidir. Gerektiginde daha sik damlatilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Goze ya da kulaga damlatilarak uygulanir.

Uygulamadan 6nce daima ellerinizi ytkamalisimz.

GENTA steril bir ilag oldugundan damlalifin ucu gbéz ya da kulak cevresine temas
ettirilmemelidir.

Sisedeki ¢ozelti itk agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
(Gocuklarda dozaj ayarlamasi gerekmez.

Yashlarda kullanimu:
Yaghlarda dikkatli kullamilmal ve doz ayar1 yapilmalidir.
Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
GENTA, bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullamimalidir.




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

Kullanmanmz gerekenden daha fazla GENTA kullandiysamz:
GENTA ile doz asimu beklenmez.

GENTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GENTA’y: kullanmay! unutursamz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz damlatiniz. Ancak bir sonraki dozun
uygulanmasina gok yakin bir zamanda hatirlanirsa, atlanan dozu tamamen goz ardi edip
normal rutin uygulamayi izieyiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiz.

GENTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
GENTA’min etkili olmast i¢in her giin kullanilmas: gerekir. Doktorunuz size sdyleyene
kadar GENTA tedavisini sonlandirmayiniz.

Eger ilag ile ilgili ilave sorularimz olursa doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GENTA’nin da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yaygmn olmayan
Gozde yanma
Gozde batma
Gozde tahris

Seyrek
Cilt iltihab

Tahrig, duyarhlik kazanma ya da siiperenfeksiyon (mevcut bir enfeksiyonun seyrinde
goriilen ikinci bir enfeksiyon) durumlarinda derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Doktorunuz GENTA kullanumin durduracak ve uygun tedaviyi baslatacakur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

6. GENTA’mn saklanmasi:

GENTA'yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.




30°C‘nin altindaki oda sicakhifinda muhafaza ediniz.

GENTA, ambalaj acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmahdar.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GENTA yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GENTA’y1 kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: 1. E.ULAGAY Ilag Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010}
Topkap: — ISTANBUL

Uretim yeri: 1. E.ULAGAY llag Sanayii TURK A.$ Davutpaga Cad. No:12, (34010)
Topkapi - ISTANBUL

Bu kullanma talimaty ................ tarihinde onaylanmgtir.




