
Krs^ URUN BiLcisi

t. Br'$riRi TrrlBi ijRlNiiN ADr

CtlNl ACit.i'I!t g(tz vc kr.rlnk (lantla:il

2. K,\I,iTATh' VE K..\NTi,TATi I' Si LT:$i}T

[,tkin maddc:
t Ier 1 ml-'dc;
Cientrurisin s0llht 5 rng (3 mg gcntamisine c;Ce[,er)

Yrrdrmcr maddcler:
Benzallconyuur kloi[ii t). 1 nr!;
Yardunor maddelcr igin btitiirn (r. i 'c baron,z.

3. rARltAsoTir ronivt

GDz vc kulak darnlasr
licn[,.siz vcy'u hafilsarr hcllak giirolii

.r. Kt.tNlK 6Zrlr,i rr,l:n

4.1. Trrupiitik cndikasyonlar

(iliN'l A(it ri1i.
r (jentanrisine rluyarlr organiznralann ncden oldLr[Lr vi.izeycl giiz- vc kulak cnt'eksivonlertntn

tetiavisinde-
o (i(iz ya da kulok travmastnd.r cnfcksiyon protilaksisinric endikedir'.

4.2. Pozolo.ii ve uygulama gcldi

Pozoloji/uygularru srklt[r te siiresi:
tjilz: lrtkilennriq g(izc giindc trr fuzla (r kcn: ] t da gclel<ti$intic dlha srk olntak i.iz-Cre hcr

dclzurnda I iia 2 <tertrla 5clrlirrdc rr_,- guLrnmaftdrr (A[rr cn tl'ks i;-onla rda ba5langrq olarak hcr l-<-

20 dakikadu I ih 2 drrnrla urqulanr. cnt'eksiyon kontrol ttlttna alrnchkga ttygulantr stlrlt$t vava;
yavag a'zaltr lrr).

Kulak: l:tkilcnrniV krrlaktaki hiilSc teniizlcnrncli, giinde3-4 kcz ve gecc olmak tizcrc hcr

<leiasrncla 2-i darnla;cktintlc uvgtrlanrnaLt<1rr. Cctckti[,incic drha slk dlm!atrlabilir.

Uygulama gckli:
Cdzc 1-a da kulala damlatrliuak u.vgulanrr.

Ilastr ur uygulanx'rdr.ur dnct: ellt'ritri vtkunalart konttstrrlJa bilgilcndirilmclidir'.
(iDN I'ACUI"0 siiri! hir ilag oldulturrd n danrlallltn ucu g0r ya ,la ktrlak g:vt'csinc tcmas

cttirilnremclidir'.
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6zel popiilnsyonlara ili,skin ek hilgilcr:

86hrck yetmezliii:
Brr po1:i.iia^syontlaiikl<atli k rrllanrhnalrrhr (hkz. h6liin.' 4.'1. ozel l<ullantm trvarrlatt ve rinlemleri)'

KaraciIcr yetmczli$:
Su pop[las!..r5,ta likiarli kullanrlma!rthr (bkz. h.)iiinr 4.4. (]zcl kullanrm tryalrlarr ve iinlemlcri)

Pediyrtrik popiltsyon:
llrr pop0 lasyonda doza! ayarl ;lnlasr gcrekmez.

(icriy:rtrik poPiihsYon:
U, pi,pirf^.y""i" <tikkarti kuilmrln:a[rtlrr. Sa[rtlk riski (bkz. bdliiilr 4'4. Oz.cl ktrllanrm ttyanlart

vc dnlcmleri).

.1.3. Kontrcndikasvonllr

(ihN-lA(it I'l w,

. (-icntarnisin veya Ptcpelatlll iginilcki mtddclcrden lrelhangi birinc

oltlufiu bi linen hasur]urda kontr en,.liLcdir.

. Kut:rli zurtntla bilincn ;-a cla liiphelenilcn tlelinnrc varsu otilis

kontrendiketlir.

kri5r alrlr rlul arlr hgr

cksternirda kLrllantmt
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4.4. (izel kullnntnt uy--artlart ve iinlenrled

I izun siircli topikal tedal idcn kagrrtrlnralrtlr. t-lzun sii[cli kullanrmr ciltto sensitiz-:asyona vc

dir.cnqli r.'rganizmlrlirrtn 6t!;t1:r g,in,u.,nu lol agabilir. Di!cr rlminoglikozit antibil otiklcrle

cirpr;rz du)'arL hk olu;abilir

Altr t n leksiyonlartll. topikal gcntami.sirt \r lanttnttta tU'8un slslcolik irntibiy'otik tedu\isi

eklcnnrtdidir.

(;cntantisin, sisLcmik olerak verildigindc ya da aqrk yarava )-a da hasarh dcriy'e topikal olarak

uygulantl$in<iu ger.i donuf iimsilz kr,.rni )a da um bir salrt1!.a nele n olahilir. Bu etkisi doza

Uaitr,t,r ,i bribr-uk vciucla k:rracrgcr vcLnrczlili i|tr artar ve .r-aqh lrirstalardu grlriilrncsi drrht

muhtemcldir.

(it:N'f .\(iL T.i rcgetclcnmr:rlcn iinct krrlak zarrnrn durumrt mutlaka kontrol edilmclidir. Ktllali

zarrnrn saglamlr!l gari.lnti cdilemi].o\x tilrll-l'A(iti ltl ktrllinrlntamaltdtt'.

Ccntamisinin orta vc i9 kulekta <iolirutlan tenrastndan dolflYr gcri tl(inii$iimsiiz toksik Ukilcr

n,"yJnn, g"f"niflr. ilitnic kayhr.a n.lJ.'.' olan cni..:ksiyorr riskinc kar''r1k gcntxmisin tcdavisinin

;;ararr dikkatc altnmahdrr.

ok0[cr cnfeksiyunlarrn tcthvi si.lrcsi bovunca konrakr lcnslcr 1'rkartrlmalrdrr.

Nijrtt,iksisite, Ott,r,.lksisitr: \'c nr.tint(,ksisilc:-i de ifcrcn i:id.ti yalr ctkilcr ristcnrik gentamisin

tcdavisi alan hastulartla gi5riilniii:irti r. llir ylrn ctkilcr gerltamisinin topikal otik krrllatttnrtnln



ardlndan rapor cdilmcmi$ olmaslna rafmcn. sistemik aminoglikozitlct'lc c5 zamantt

kullanrldr[rncla dikkatli olunmahdrr.

Bcnzalkonvum kloriir, gtizdc iritasy'ono scbchiyct vercbilir. Ytrmuqak kontakt lonslcrle
tcmasrndan kagrnrnrz. [,ygulamadan iincc kontakt lcnsi grkartrntz ve lensi takmak igin cn azrndan
l5 dakika bcklcyiniz. Yumui;ak kontakt lcnslcrin renklelinin bozulmastna neden oldulu
bilinmcktcdir.

Bu tlbbi iir(in her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodynm ihtiva cdcr, kullantm yohr
ncdeniyle hclhirngi bir uyan gert:krnenrektcdir.

i|.5. l)ifcr trbbi iirfinler ile etkilegirnler ve diScr etkilcqim gckillcri

I)oktor mraf'rndan bclirtilmcdi!,i siirccc di[er ncfiotoksik ya da o'.oLoksik ilaglarla birlikte
krrllanrmrndan kagrnrlmahdrr.

Etaktinik asit vc li'usomid gibi giiglti diiirctiklerin ototoksisitc riskini artrrdrllna inantlrrken;
amlolcrisin B. sisptttin vc'siklosporin potansiyel nelrotoksisitc artlrlcldlr.

Ancstczi srrasrnda kiiral tipi kas gr:v.,sctici almt; oian hastalarda aminoglikozid uygulamasr ilo
ntiriimusk0lcr blokaj ve solununr paralizi bitdirilmi;tir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgilcr
Veri bulunmamaktadrr.

4.6. Cehclik vc l:rktasyon

Genel tavsiye
(iebelik Katcgorisi: C

Qocuk ttolurma potansivcli hulun:rn kadrnlar/Dolum kontrolii (Kontrascpsiyon)
Yeterli veri bulunnramakt:rdrr'.

(lcbelik diincmi
(]cntamisinin gcbc kadrnlarda kullantmtna iligkin ycterli vcri mevcttt defiktiL.

I Iayvaurlar iizerindc y.aprlan galrqmalirr, grcbclik/ve-veya./embriyonal/lctrl geliSim/ve-veya/do[um

sonrasr geli$im (izcrintlcki etkiler trakrntrndan yetersiztlir. lnsanlara yiinclik potansiyel Lisk

bilinmcme ktcdir'.

Gcbclik diinominrlc (ilr\ tr\(ill lj':. ancak potansiycl riskleli ve yararlarr dikkatli bir gckilde

dc[erlcndirilip, doktor taralindan kullanrmr gcrck]i giiriildugiindc kullanrlmalrdrr-

Laktasyon diincmi
(ientamisinin insan ya tla ha1.r,an sutii ilc atrlmasrna ili$kin yetersil.srnlrll bilgi mevcuttur'.

lvlemedeki gocuk aqisrndan bir risk gldufu g0z ardr cdilcmcz. ljmzirmenin durdurulup

<lur<lurulmayacafrna ya da (iEN fA(iLII'lt tedavisinin durdurulup durdurulmal-acalrna/tedavidcn

kagrnrhp kagrnrlmayacallrr ra iligkin kamr vcriiirkcn, emzirmenin gocuk agtstndan faydasr ve

OtjN'I AGU'ls tedavisinin emzircn anne a$lslndan l'aydast dikkatc altnmaltdrr.
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iJreme vctcncli./[errilitc
t;tX t.ftlt rf:trrr insirn I'crtililcsi iizclindcki ctkileri hilirrrncnrcktcdir'

,1.7. Anrg vc tnattinc kullantmr iizcrindeki e tkiler

(iI:N l1(i;TE kullanrmr gfizrlc gcaici bulanrk gdrmcye neclcn t>tabilir. t:!er btrtanrk g0rrne varsa

hastalar. normal golmcYq ba,slrrytnca-va krrtar art4 vc makinc kullalnrcmalldl r'

r1.8. istcnmcyen ctkilcr

Kllnilt gitllmatar'(la $c s:lttg sgnrast g(izt:tittt gai t; rna lart n.lutr t'klc ct{ilctr velilcrc giite istcrrmcyct't

ctltilci iqa!,rda olgitn risl.tttt stntflantasttta ve srkltklatrnrt g(in: sunultntr;ttrr'

Srklrl<tai;lyic ta'nr:nlanaoitii: (ok vavgrn ()li I0), yavgln (>l/lU0 ils' "1/10), vaygrn olm{yan

l>lil 0U0 iill <l/li]0t. sc-y[ok (:jl;li).400 ile ':1,/1.000). qok scvr'.li (':li 10000)' bilinmil"or

(cldeki vcrilcrden hirrckcllc tahrnin ciiile:niyor;.

(iiiz bozuklultlart
Yaygrrr oLnayan:
Ysnm$,'oatma, iritasl'rln

itirasvon. scnsitizl.tsl'on y:I (la s{.'lpcl1:n !'cksiy.rn Juruntlerlrtda prcparatlll ktrlllntntr durdurulmalt

vc. rrygun lc(lxvi blqlalllmirltdlr.

Dcri vc deri nltr d<rku bozukluklarr
Selrek:
Dcrnratit

Ci;N't A(jUf ;istcmik olrrak vcriitli[indc nc fi'ottrksisitel c nctlcn olahilir. Ancak. topikal

trvgulnrna SOnmsrnrlaki sistrmik abs,rIpsi,vt nLrD lxJn2gl [rir tisL oltrgtu:'tn:ut rnuhtcrnct dclildir.

4.9, Doz aprmr vc tcdrlvisi

(;nNl;\(il.l lniir dr)z ,rirml bc'klenrn.z..

5. r Ar{MAK0l,oJiK 6ztlt,Li t(t.I,:R

5. l. Ijarmlkodinarnik iizelliklcr

[;arma^korsrapijtik grtrp: .{minogli koTiller ( [i]pikal Oltalrnik- Oti k )

AI() Lrxlu: 3()]4A(,6

cientamisin. am inoglikozitler grubunclett <'>ljttp. ,vicromonospora purPure{L'dan c[<le edilen bir

anrihi]-oliktir.

Bakterisid ctkisini. dtryarlr miknnrgirni:r:lalartn nnrtnal protcin senlczini inhitrc cfrlck suretivlc

giistcrir.
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(ientamisin, E. coli, Proteus tiirtcri (indol prrzitif ve indol rrcgatit), Pstudomoruts aentginosu.

Klebsiella - l:nlcrobacrur - Scrrutitr l,jdeli, Cittohoclar vc Stuphykrt c('ur Li.irlcrine (penisilin

ve metisiline'e direngli tiir{eri de dahil) kargr etkilidit.

ln vitt'o olarak Salmone lla ve Shigelkt tiirlerine kar$l da ctkilidir.

5.2. F:rrmakokinclik iizcllikltr

(lencl dzclliklcr

F.milim:
(lentamisin, sa$ltkh rleriden gok diitr.ik miktarlarda cnrilir. [lasarlr deridcn absorpsiyonLr 7o 5'e
katlardrr. Gentarnisinin topikal ulgrrlamasl s()nucu sistcn:ik absorpsiyon tliiEiik oranda

ger gekleqir.

Perlrhm:
(icntamisin ckstlasclliilcr srvrda dalrldr[t iqin ckstraselliilct stvt hacmi ;riiksck olan bazr

yc(iqkinlerdc scrLun dlizcylcri rltiltik kalabilir. Kcza ategli hastalardaki selunr diizeyleri de atcr;siz

hastalara gore daha drlipiik olabilir, (icntaniisin plazma protcinlcrinc aok diiSiik oLanda baltann'
(<% t0).

l] ifq!ru loLmas- on:
(icnrirmisinin gegirdili rck mctabolik rraksiyor konjugasyontlur vc larrnakolojik aqrdan aktif
nretaboliti bLrlunnranraktadrr.

[;lirninasvon:
Yeni dofanlarrla vc lcnal ,rcinrct ir$i olan hastalanlzr daha uzun olrnakla birliktc plaznra

climinasyon yan ijmrti 2-3 saaL civalndadrr. (it:ntamisin. dipcl aminoglikoz itlcr gibi mctabolize

ofmadan defir;memi5 olar.ak atrlniaktadrr. Ktrrarlr durltntda, vcrilsn dozun cn a:t. Yo 70'i 24 saat

iqindc idrarla atlllr. idrarirdilki kons.mtrasyonu 100 mcgiml.'yi aqabilir.

5.3, Klinik iincosi giivonlilik vcrilct'i

Vcri bnlunmamaktadr r.

6. FARMASOTiK OZ[]T,t.iKt,CR

6, l. Ynrdrmcr nrncldclerin listcsl

l)inl)dyur ioslaL th h ir.h at

Sc.dyum dih idr,.r jcl igslirt tlilritliat
IJenzalkonv,-r rn k lortir
Sodyum kloriiL
Sodyi:m rnctabis,il [it
Sodyun hidroksii (p[ I ayarLa!'rcr)

lrnjc6titnn'* tu
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6.2. Gcaimsizlikler

Ililinmcmektedir.

6.3. Rnf iirnrii

36 ay

(itj\ l'A(ri.l fI1 stcril bir plcparat olup oriiinal unrbalujl agrldtkran sonra cn tazla l5 grln

krrilanrlmah. arlan krsmr atrlmahJrr.

6.d. Saklanaytr ytinelik 0zel tcdbirkr

lil"(l'nin altrntlaki orla s,cal!r!rnda saklar tntz.

Acrl;ncirr a kl<lrri stcr,lrlir

6.5. Ambalairn nitcli[i vc igcrifi

l(utLria, beyaz p(rlipiopiielr kapaidt. k;ntiinricn illnrlal:klt.;;cl'fal. L.I)PE;ilicdc 5 rrrl.. soli.isyon r':
ku llar-.nu lal intarr ilo bir'l ik ic :Lrnu.lmakl:ultr.

6.6. llcacri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve diler 6zel dnlcmlcr

Ozel bir 3ereklilik y-oktnr.

Kulla;:rlmamrg olan iir.iinlcl ya da atrk rnater) aller "Trbhi Atrklann Kontrolii Y<inetmc'li[i" ve

"Ambalaj ',,.c Anrbalari Atrkl3nnrn Kontrolii YdnchrrrrliSi'ne uygun olarak irnha ediLnelidir.

7. RrittsA'I'sAtIiBi

Bil.ilvi ji r\(j Sr\\. ,;':1't(' A fi.
14.i.r8 $ilti / iS l'r\i.jll{Jl

II. RLIHSAI' NLN{ARASI

ll3.j9zl

9. RUHSA',t''l'AI{ iHi /Rri HSAT Yri N i l,EM E'I'.,\ RiHi

ilk ruhsat tarihi: 01.()r. t98(l
ltuhsat .u.'r:nilcrnc tririhi: ili!inrs.:l ;ni:cl()mc sonuqlarr u;,'gutr bulunntu..l trlup trthsalname

gcauitili!ini koriLrnall].lrr

10. Ktrt 'fiN )'rlNiLl';!{lvll,: tirnitli
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