KISA URUN BILGISI

I. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GENTAGUT® g7 ve kulak damlas:

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

fler 1 mi.’de;
(ientanusin sdllat

Lh

mg {3 mg gentanisine esdeger)

Yardimer maddeler:
Benzalkonyum kiorii 0.1 myg
Yardimci maddeler igin béltim 6.1°¢ baluniz.

3. FARMASOTIK FORM

Goz ve kulak damias
Renksiz veya hafif san berrak ¢hzshi

4. KUINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

GENTAGUT,

e Gentamisine duyarl organizimalann neden oldugu yizeyvel giz ve kulak enfeksivonlarmn
tedavisinde,

e Gz ya da kulak travmasinda enfeksiyon profilaksisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama §ekli

Pozoloji/uygulama sikhg@ ve siiresu:

Gdz: Etkilenmis goze giinde en fazla 6 kere va da gerektiiinde daha sik olmak lzere her
defasinda | ila 2 damla seklinde uygulanmalidir (Agir enteksiyonlarda baglangig olarak her 1 5-
20 dakikada ! ila 2 damla uvgulanir. enteksiyon kontrol altina alindikga uygulama sikiigy yavay
vavas azaltiiir).

Kulak: Ftkilenmis kulaktaki bélze temizlenmeli, giinde3-4 kez ve gece olmak lzere her
defasinda 2-3 damia scklinde uvgulanmalicir. Gerektiginde daha sik damlanlabilir.

Uygulama sckli:

Godze va da kulaga damlatilarak uygulanir,

Hastalar uygulamadan énce ellerini yikamalart konusunda bilgilendicilmelidir.

GENTAGUT™ steri! bir ilag oldugundan damlahipin ucu géz ya da kulak ¢cvresine temas
cttirilmemelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek yetmerligi:
Bu popiilasyonda dikkatli knllaniimahdir (bkz. béliin: 4.4. Ozel kullanim uyarifar ve onlemleri).

Karaciger yetmezligi: _
Bu popiilasyonda dikkatii kullamimalidir (bkz. biiiim 4.4. Ozcl kullanim uyanlan ve dnlemleri).

Pediyatrik popiilasyon:
Bu poptilasyonda dozaj ayariamas gerekmez.

Geriyatrik popiilasyon: )
Bu popiilasyonda dikkatti kuilaniimabidir. Sagulik riski (bkz. boliim 4.4. Ozel kullamm uyanlars

ve dnlemleri).
4.2, Kontrendikasyonlar

GENTAGUTY,

s Gentamisin veya preparaun igindeki maddelerden herhangi birinc karst aswt duyarhihgs
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

e Kulak zarnnda bilinen va da siiphelenilen delinme varsa ofitis cksternada  kullanimi
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarnilar: ve énlemleri

Lizun siireli topikal tedaviden kagumlmatidir. Uzun siiveli kullammu cille sensitizasyona ve
direnchi organizmalarin ortaya ¢ikmasina yol agabiliv. Diger aminoglikozit antibiyotiklerle
capraz duyarhlik olusabilit

Afir enfeksiyonlarda. topikal gentamisin kullanimma aygun sistemik  antibiyotik tedavisi
cklenmelidir.

Gentamisin, sistemik ofarak verildiginde ya da agik yaraya ya da hasarhi deriye topikal olarak
uygulandidinda geri dondstimsiiz kismi ya da tam bir sagithga neden olabilir. Bu etkisi doza
baghdir ve bbrek ve/veya karaciger vetmezligi ile artar ve yash hastalarda gdritlmest daha
muhtemeldir.

GUENTAGUT? regetelenmeden onee kulak zarimin durumu mutlaka kontrol edilmelidir. Kuiak
zartnin saglamhi@r garanti edilemiyorsa GENTAGU] * kullanuimamalidir.

Gentamisinin orta ve i¢ kulakla dogrudan temasindan dolayt geri ddniigimsiz toksik ctkiler
mevdana gelebilir. Isitme kaybna neden olan enicksiyon riskine karsilik gentamisin tedavisinin
yarari dikkate alinmalidir.

Okiiler enfeksiyonlarin tedavi sitresi boyunca kontakt fensler ¢ikartilmahidir.

Nirotoksisite, ototoksisite ve nefroteksisiteyi de igeren ciddi yan ctkiler sistemik gentamisin
icdavisi alan hastalarda gordlmistir. Bu yan ctkiler gentamisinin topikal otik kuflanimun
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ardindan rapor cdilmemis olmasina rafmen, sistemik aminoglikozitlerle ey zamanli
kullanildifinda dikkatli olunmahdir.

Benzalkonyum  kloriir, gozde iritasyona sebebiyet verebilir.  Yumusak kontakt lcnslerle
temasindan kagininiz. Uygulamadan dncc kontakt lensi gikartiniz ve lensi takmak igin en azindan
|5 dakika beklcyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu
bilinmektedir.

Bu tibbi diriin her dozunda 1| mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva cder, kullanim yolu
nedeniyle herhangi bir uyart gerekmemekltedir,

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Doktor tarafindan belirtitmedigi siirece diger nefrotoksik ya da ototoksik ilaglarla birlikte
kullanimmdan kaginilmalidir.

Etakrinik asit ve frusemid gibi giiglii ditiretiklerin ototoksisite riskini artirdigina inantlirken;
amfoterisin B, sisplatin ve siklosporin polansiyel nefrotoksisite artineidir.

Anestezi sirasinda kitrar tipi kas gevsetici almig olan hastalarda aminoglikozid uygulamasi ile
noriimuskiiler blokaj ve solunum paralizt bildirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasvon

Genel tavsive
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiveli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Gentamisinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut degildir.

[ayvanlar Gizerinde yapilan ¢ahsmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fctal geligim/ve-veya/dogum
sonrast gelisim (izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonclik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Gebelik doneminde GENTAGUT™, ancak potansiyel riskleri ve yararlan dikkatli bir sekilde
degerlendirilip, doktor tarafindan kullamimi gerekli goriildigiinde kullanimalidir.

Laktasyon dinemi

Gentamisinin insan ya da hayvan sitil ile atilmasia iliskin yetersiz/smich bilgi meveuttur.
Memedeki g¢ocuk agisindan bir risk oldugu gdz ardi cdilemez. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da GENTAGUTY tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kagimulip kagiilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
GENTAGUT® tedavisinin emziren anne agisindan [aydast dikkate alinmaldur.
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Ureme yetenepi'Fertilite
GENTAGUT® un insan fertilitesi iizerindeki etkileri bilinmemektedir,

4.7. Arac ve makine kullapimi iizerindeki etkiler

GENTAGUT? kullamm gizde gegici bulamk goérmeye neden olabilir. Eger bulantk gérme varsa
hastalar, normal gormeve baglavincaya kadar arag ve makine kullanmamalidir

4.8. Istenmeyen ctkiler

Ktinik calismalarda ve satis sonrast gézetim ¢alismalanndan elde edifen verilere gére istcameyen
eliiler agagida organ sistem siniMamasing ve sixhiklacioa gore sunulmuslur,

Siklikiar soyie tammlanabilic: Cok vavemn (>1/10), vavgin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(>170.000 ila <1/100), sevrek (110,000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<{/10.000). bilinmiyvor
(eldeki verilerden hareketle tahmin cdilemivor).

Giz bozukluklar

Yaygin olmayan:

Yanma, hatma, iritasyon

fritasyon, sensitizasyon va da siiperenfeksiyon durumlarinda preparatin kullammi durdurulmaly
ve uygun ledavi baslanimalidir.

Deri ve deri altt doku bozukluklar

Seyrek:

Dermatit

GUNTAGUT” sistemik olarak verildiginde ncfrotoksisiteye neden olabilir. Ancak. topikal
uygulama sonrasindaki sistemik absorpsiyonun benzer bir risk olusturmast muhtemel degildir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

GENTAGU T fle doz asumt beklenmey.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapstik grup: Aminoglikozitler (Topikal Onalmik- Ouk)
ATC kodu: SO3AAU6

Genlamisin, aminoglikozitler grubundan olup, Micromonaospora purpurea’dan clde edilen bir
antibivotiktir.

Bakterisid otkisini, duyarh mikroorganizmalarnin normal protein sentezini inhibe etrnek suretiyle

ghsterir.
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Genlamisin, £. coli, Proteus tiirleri (indol pozitif ve indol negatit). Pscudomonas aeruginosa.
Klebsiella — Enterobacter — Serratia tiirleri, Citrobacter ve Staphylococcus irlerine (penisilin
ve metisiline’e direngli tiirleri de dahil) kars etkilidir.

In vitro olarak Salmoneila ve Shigella tirlerine kargt da ctkifidir.
5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Emilim:

Gentamisin, saghk!t deriden ¢ok disik miktarlarda emilir. Hasarlt deriden absorpsiyonu % 5’e
kadardir. Gentamisinin topikal uygulamasi sonucu sistemik absorpsiyon diigiik oranda
gergeklesir.

Dagihm:
Gentamisin ckstraselliiler sivida dafidipt igin ekstraselliiler sivi hacmi yiiksck olan bazi
vetiskinlerde serum diizeyleri digiik kalabilir. Keza atesli hastalardaki serum diizeyleri de atessiz.
hastalara gore daha disiik olabilir. Gentamisin plazma proteinlerine ¢ok diigiik oranda baglamr
(<% 10).

Biyotranformasyon:
Gentamisinin gegirdigi ek metabolik reaksiyon konjugasyondur ve farmakolojik agidan akuif
metaboliti bulunmamaktadir.

Eliminasvon:

Yeni doganlarda ve renal yelmerligi olan hastalarda daha uzun olmakla biclikte plazma
eliminasyon yan omrii 2-3 saat civarindadir. Gentamisin, dier aminoglikozitler gibi metabolize
olmadan degismemis olarak atilmaktadir. Kararli durumda, verilen dozun ¢n az % 7071 24 saat
igindc idraria atilir. Idraradaki konsantrasyonu 100 meg/ml.’yi agabilir.

5.3, Klinik dncesi giivenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Disodyum fosfal dhhidral
Sodyum dihidrojen tosfat dihudrat
Benzalkonyum klortir

Sodyum klorir

Sodyam metabisiilfit

Sodyum hidroksit (pH ayaclayvict)
Enjeksiyontuk su
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6.2. Gegimsizlikler
Bilinmemektedir.
6.3. Raf omrii

36 av

GENTAGUT® steril bir preparat olup orijinal ambalaji agildiktan sonra en ftazla 15 gin
kullaniimaly, artan kismu atlmalidir,

6.4. Saklamaya younelik dzel tedbirler

30°Cnin altindaki oda s:cakhiZinda saklavinz.
Actlineaya kadar sterildie

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, beyaz polipropifen kapakle, kendinden damlabikh. seftal, LDPE sigede 5 mlL soliisyon ve
kullarma talimau e builikie sunulmaktadie.

6.6. Beseri tibbi diriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel inlemler

Ozel bir zereklilik yoktur.

Kullaailmamis olan triinler ya da auk materyaller “Tibbi Atikianin Kontrolil Yonetmeligs” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolit Yonetmeligi‘ne uygun olarak imha edilimelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. AS.
34398 Sisli / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

128/92

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 04.07. 1980

Ruhsal venileme tarihi: Bilimsel inceleme sonuglan uygun bulunmus olup ruhsatname

gegerliligint korumaltadir

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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