KULLANMA TALIMATI

GENTHAVER 80 mg/2 mL IM/1V infiizyonluk ¢ozelti
Steril
Kas veya damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Her bir ampul (2 mL) 80 mg gentamisine esdeger 135,59 mg gentamisin
siilfat igerir.

Yardimci maddeler: Metil paraben (E218), propil paraben (E216), sodyum metabisiilfit
(E223), disodyum EDTA, sodyum hidroksit (pH ayart i¢in) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

kullandiginizi soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

SO S

GENTHAVER nedir ve ne icin kullanilir?

GENTHAVER ‘i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GENTHAVER nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GENTHAVER’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1.

GENTHAVER nedir ve ne icin kullanilir?

GENTHAVER, bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlara kars1 kullanilan aminoglikozit
antibiyotikler ad1 verilen bir ilag grubuna ait olan Gentamisin siilfat etkin maddesini igerir.

GENTHAVER, gogiis (akciger ve plevra), idrar yolu, bobrek ve mesane, kan, ameliyat
sonrasi ve sinir sistemi, bogaz, kulak ve burun (kulak burun bogaz enfeksiyonlari), gebelik
ve dogum sirasinda ve kadinlarin genital sistem enfeksiyonlarinda (obstetrik-jinekolojik
enfeksiyonlar) ve cilt ve yumusak dokularda (siddetli yaniklar ve deri nakli sonrasi
enfeksiyonlar) gibi birgok enfeksiyonu tedavi etmek i¢in kullanilir,

GENTHAVER, enfeksiyon Gram negatif ad1 verilen bakterilerden kaynaklandiginda ilk
tercih edilen ilag olarak diisiiniilebilir. Cok ciddi, yasami tehdit eden bir enfeksiyon devam
ediyorsa, doktor bu ilact bagka bir antibiyotikle (beta-laktam antibiyotik, Ornegin
karbenisilin veya benzeri, Pseudomonas aeruginosa adi verilen bir bakterinin neden
oldugu enfeksiyonlarda ve Grup D Streptokok adi verilen bakterilerin neden oldugu bir
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enfeksiyon olan kalp enfeksiyonunda-endokardit endikedir) birlikte regete edebilir.

2. GENTHAVER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.

GENTHAVER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
¢ Gentamisin, sodyum metabisiilfit (E223), metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) ya
da bu kullanma talimatinin basinda verilen, GENTHAVER’in diger bilesenlerinden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa,

e Myastenia Gravis (kas gii¢siizliigline sebep olan bir hastalik) varsa,

e Ge¢miste GENTHAVER ile aym siniftaki antibiyotik ilaglarin kullanimindan sonra alerjik
veya toksik reaksiyonlar yasadiysaniz,

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz (bkz. "Hamilelik ve Emzirme" boliimii).

GENTHAVER’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Bobrekleriniz tam olarak calismryor ise,
e Kulak probleminiz, isitme veya denge bozuklugunuz var ise, kulak enfeksiyonu geg¢irmis
iseniz veya ge¢miste isitmeyi etkileyen bir antibiyotik tedavisi gérmiis iseniz,
¢ Genis bir cilt yaniginiz varsa,

e Onemli derecede obeziteniz varsa.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Uyarilar ve onlemler

GENTHAVER’1 kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danigin. Bébrek
sorunlariniz (ileri bobrek yetmezligi) veya kulak sorunlariz (6nceden i¢ kulak sagirligi) varsa,
doktorunuz Genthaver’t yalmizca gerekli goriildiigli takdirde recete edecektir. Bdobrek
fonksiyonunuz bozuksa doktorunuz aldiginiz sikligi veya dozu azaltacaktir (bkz. bolim 3
"GENTHAVER nasil kullanilir").

Gentamisin tedavisi sirasinda bobrek yetmezligi (6rn. glomeriiler filtrasyonun azalmasi) gelisebilir
ve bu genellikle tedavinin kesilmesiyle diizelir. Baslica risk faktorleri yiiksek toplam doz, uzun
stireli tedavi, artmis serum seviyesidir (yiiksek minimum seviye); ayrica diger olasi risk faktorleri
yas, viicuttaki dolasimdaki kan hacminin azalmasi (hipovolemi) ve soktur. izole vakalarda akut
bobrek yetmezligi meydana gelebilir (ayrica bkz. boliim 4 "Olas1 yan etkiler").

Ciddi enfeksiyonlarin tedavisi i¢in 7-10 giinden uzun siire GENTHAVER kullaniyorsaniz veya
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yasiniza, kilonuza veya varsayilan bobrek fonksiyonunuza gore onerilenden daha yiiksek dozlar
altyorsaniz, doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu ve serum elektrolit seviyelerinizi periyodik olarak
degerlendirecektir.

Diger aminoglikozidler gibi, GENTHAVER bdobrek hasarina (nefrotoksik etki) neden olabilir. Bu
risk, bobrek fonksiyon bozukluklar1 varsa ve yiiksek dozlar veya uzun siireli tedavi aliyorsa artar.
Yasliysa, rutin laboratuvar testlerinde (6rn. azotemi, serum kreatinin) belirgin olmayabilecek
bobrek fonksiyonunda azalma olabilir. Kreatinin klirens testi daha yararli olabilir. Doktorunuz,
diger aminoglikozidlerde oldugu gibi

Gentamisin tedavisi sirasinda bobrek fonksiyonunuzu izleyecektir. Bu ilagla tedavi sirasinda bol
stvi alin.

Vestibiilokoklear sinire (sekizinci kranial sinir) zarar verilmesi miimkiindiir, bu da denge ve
isitmeyi etkileyebilir. En yaygin kulaga zarar veren etki isitme hasaridir. Isitme kayb1 baslangigta
yiiksek frekanslarda isitme keskinliginde azalma olarak ortaya cikar ve genellikle geri
dondiiriilemezdir. Onemli risk faktdrleri bobrek fonksiyonunda énceden var olan hasar veya
sekizinci kranial sinirde hasar Oykiisiidiir; ayrica risk, toplam ve giinlik doz seviyesine veya
potansiyel olarak kulaga zarar veren maddelerle iliskiye orantili olarak artar. Kulaga zarar veren
etkilerin belirtileri sunlardir: bas donmesi, kulakta ¢inlama veya hirilt1 sesleri algilama (tinnitus),
bas donmesi ve daha az yaygin olarak igitme kaybi.

Gentamisin kanda minimum 2 pg/mL seviyelerini asarsa isitme mekanizmasini etkileyebilir. Bunu
hemen fark ederseniz ve doktorunuz dozu degistirirse bu genellikle geri dondiiriilebilir (ayrica bkz.
boliim 4 "Olasi yan etkiler").

GENTHAVER kullanimina bagl yan etki riskini azaltmak i¢in (nefrotoksisite ve ototoksisite),
hekim bobrek fonksiyonunu (serum kreatinin, kreatinin klirensi), isitmeyi (vestibiiler ve koklear
fonksiyon) ve karaciger fonksiyonunu, 6zellikle cocuklarda ve yaslilarda ve diisiik siv1 seviyeleri
(dehidratasyon) varsa, tedavi oncesinde, sirasinda ve sonrasinda dikkatli bir sekilde kontrol
edecektir. Ayrica, kandaki ilacin seviyelerini (serum Gentamisin konsantrasyonu) kontrol
edebilecek ve 6zellikle yasl hastalarda, bebeklerde ve bobrek fonksiyonunun azalmasi durumunda
dozu buna gore ayarlayabilecektir.

Eger genis bir cilt yamiginiz varsa, doktorunuz kaninizdaki Gentamisin seviyelerine gore dozu
ayarlayacaktir. Onemli derecede obezitesi olan hastalarda, doktor kandaki Gentamisin
konsantrasyonlarini izleyecek ve dozu azaltabilir.

Bu ilagla tedavi sirasinda asagidakiler meydana gelebilir:

- Bu ilacin etkili olmadig1 mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlar (stiperenfeksiyonlar);
Enfeksiyon belirtileri fark ederseniz, bu semptomlar1 tedavi etmek i¢in sizi uygun tedaviye
yonlendirecek olan doktorunuza goriiniin;

- Hem yetiskinlerde hem de ¢ocuklarda idrarda artan asitlik ve amino asit varligi (metabolik asidoz
ve amino asidiiri ile Fanconi benzeri sendrom).
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Cocuklar
Bu ilacin ¢ok erken ¢ocukluk doneminde kullanilmasi yalnizca mutlak gereklilik durumunda ve
dogrudan tibbi gozetim altinda onerilir.

GENTHAVER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya
emziriyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag plasentay1 gecer ve fetilise zarar verebilir. GENTHAVER hamilelik sirasinda uygulanirsa
veya GENTHAVER alirken hamile kaldiginin farkina varirsa, hasta fetiise yonelik potansiyel risk
konusunda uyarilmalidir.

Gebelik sirasinda Gentamisin’e maruz kalinmasi durumunda, yenidoganin bdbrek ve isitme
fonksiyonlarinin izlenmesi onerilir.

Anneleri gebelik sirasinda  GENTHAVER dahil aminoglikozitler alan c¢ocuklarda geri
doniislimsiiz bilateral konjenital sagirlik vakalar1 bildirilmistir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Emziren kadinlarda GENTHAVER anne siitline az miktarda gecer. Emzirilen bebekte ishal ve
mukoza zarlarinda mantar enfeksiyonlar1 gelisebilir, bu nedenle emzirme durdurulmalidir.
Duyarlilik olasiligin1 aklinizda bulundurun. Aminoglikozitlerle ilgili ciddi yan etki potansiyeli
nedeniyle, ilacin anne i¢in 6nemi goz onilinde bulundurularak emzirmeyi birakma veya tedaviyi
birakma karar1 verilmelidir.

Doktorunuz emzirmeyi birakmaniz veya bu ilagla tedaviyi birakmaniz gerekip gerekmedigini
degerlendirecektir.

Bu ilacin kullanimi, bag donmesi, sersemlik, isitme kayb1 ve reflekslerde azalma gibi istenmeyen
etkilere neden olabileceginden arag¢ kullanma ve makine kullanma yeteneginizi degistirebilir.

Bu semptomlari yasarsaniz, ara¢ kullanmaktan ve makine kullanmaktan kaginin.

GENTHAVER’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
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GENTHAVER, sodyum metabisiilfit (E223) icerir. Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 ve bronslar1 daraltici etkisi olabilir.

GENTHAVER, metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) igerir. Nadir olarak alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve bronsglarda istisnai daralmaya neden olabilir.

Bu tibbi iirlin, her 80 mg/2 mL dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda "sodyum igermez".

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bobrekler lizerinde zararli etki nefrotoksisite veya isitme tizerinde zararli etki (ototoksisite) riskini

artirabileceginden, halihazirda asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz GENTHAVER kullanmaktan
kaginin:

- Diger antibiyotikler (polimiksin B, kolistin, viomisin, streptomisin, vankomisin, diger
aminoglikozitler, penisilin grubundaki diger antibiyotikler ve sefaloridin gibi baz1 sefalosporinler);
- Bagisiklik sistemi hastaliklarini tedavi etmek veya organ nakli (transplantasyon) durumlarinda
kullanilan ilaglar (siklosporin gibi immiinosupresanlar);

- Baz1 kanser tiplerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (sisplatin);

- Viicuttan s1vi atilimini tesvik etmek i¢in kullanilan ilaglar (bu ditiretiklerin kulaga zarar veren
ozellige sahip oldugu dikkate alinarak, etakrinik asit ve furosemid gibi gii¢lii ditiretikler)

Yukarida belirtilen ilaglarin kullanilmasi gerekiyorsa, doktor bobreklerin isleyisini yakindan takip
etmelidir.

Bu ilact dikkatli kullanin ve doktorunuzu GENTHAVER ile mevcut tedaviniz hakkinda
bilgilendirin:

Eger;

- Kan transfiizyonu yaptirmaniz gerekiyorsa (antikoagiilan olarak sitrat igeren kanla) veya kas
kasilmalarin1 azaltmak icin ameliyatlarda kullanilan anestezik etkili ilaglar (siiksinilkolin,
tubokurarin veya diger anestezik ilaglar) kullanmasi gerekiyorsa. Bu durumlarda, kalsiyum
tuzlarinin uygulanmasiyla tedavi edilebilen kaslarin hareketi durdurmasi (kas blokaji) meydana
gelebilir.

- Ameliyattan 6nce metoksifluran alacaksaniz bu durum Gentamisin’in bdbrekler iizerindeki
toksik etkisini artirabilir.

- Siddetli bobrek sorunlariniz varsa (siddetli bobrek yetmezligi) ve GENTHAVER ile birlikte
antibiyotik bir ila¢ olan karbenisilin regete edildiyse, ¢linkii GENTHAVER in etkisinde azalma
yasayabilirsiniz.

- Oral antikoagiilan ilaclar aliyorsaniz, Gentamisin kan pihtilagsmasinda rol oynayan trombin ad1
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verilen maddenin etkilerini azaltabilir (hipotrombinemik etkiler)

- Bifosfonat ad1 verilen ilaglar aliyorsaniz, bunlar kandaki kalsiyum seviyelerinin diisme riskini
artirir (hipokalsemi)

- Ayni1 anda botulinum toksini verilirse, néromiiskiiler blokaj nedeniyle toksisite riskini artirabilir
- Neostigmin ve piridostigmin aliyorsaniz, bu ilaglar Gentamisinin etkisini ortadan kaldirir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GENTHAVER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag¢ size bir doktor veya hemsire tarafindan kas i¢ine (intramuskiiler yol) veya damar i¢ine
(intravendz yol) verilecektir. Doktor dozu, yasa, enfeksiyonun tiiriine ve siddetine gore
ayarlayacaktir.

Yetiskinler:

Onerilen doz, viicut agirhigmin kg’1 bagina giinliik 3 mg’dr.

Doz, her 8 saatte bir, kg viicut agirlig1 basina 1 mg olacak sekilde glinde 3 uygulamaya boéliinebilir,
ya da her 12 saatte bir, kg viicut agirlig1 basina 1,5 mg olacak sekilde giinde iki uygulamaya
baliinebilir.

Yagsamui tehdit eden siddetli enfeksiyonlar i¢in dnerilen maksimum giinliik doz, tedavinin ilk 2 ila
3 glinii boyunca 3 veya 4 dozda verilen kg viicut agirlig1 basina 5 mg’dir. Daha sonra giinliik doz,
viicut agirliginin kg’1 basina 3 mg’a diisiirtilecektir.

Orta siddette idrar ve idrar yolu dis1 enfeksiyonlariin tedavisi i¢in dnerilen giinliikk doz, iki ayr1
dozda kg viicut agirlig1 bagia 2 mg’dir.

50 kg’1n lizerindeki hastalar i¢in kilavuz dozaj cizelgesi:

- 80 mg, giinde 3 kez.

- 80 mg, orta siddette idrar ve idrar yolu dis1 enfeksiyonlarda giinde 2 kez. Asin1 kiloluysaniz,
doktor dozu ayarlayacaktir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanima:

Cok erken ¢ocukluk doneminde {iriin yalnizca gergekten ihtiya¢ olmasit durumunda ve doktorun
dogrudan gozetimi altinda uygulanmalidir.
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Yasa gore onerilen doz asagidaki sekilde degismektedir:

Toplam Doz Tek Doz
Prematiire ve term 5-6 mg/kg/giin Her 12 saatte bir 2,5-3 mg/kg
yenidoganlar, yasamlarinin 1
haftasina kadar
1 haftaliktan biiylik bebekler | 7,5 mg/kg/giin Her 8 saatte bir 2,5 mg/kg
ve yenidoganlar
Cocuklar 6-7,5 mg/kg/giin Her 8 saatte bir 2-2,5 mg/kg

Uygulama Semasi:

Viicut agirlhigr 3,5 ila 5 kg arasinda olan term donem bebekler: 6nerilen doz, her 12 saatte bir, kg
viicut agirlig1 basina 2 ila 2,8 mg’dur.

5 ila 10 kg agirhigindaki ¢ocuklar: onerilen doz, her 8-12 saatte bir, kg viicut agirlig1 bagina 2-4
mg’dir.

11 ila 20 kg agirhigindaki cocuklar: 6nerilen doz, her 8 ila 12 saatte bir 40 mg’dir. Asir kilolu
cocuklarda, dozu doktor ayarlayacaktir.

Doktor, dozajlar1 hastanin yasina, enfeksiyonun tiirline ve siddetine gore ayarlayacaktir. Obez
hastalarda, dozaj teorik agirliklarina gore hesaplanmalidir.

Yaslilarda kullanima:
Doktor, dozajlar1 hastanin yasina, enfeksiyonun tiiriine ve siddetine gore ayarlayacaktir.

Tedavi siiresi genellikle 7-10 giindiir. Siddetli veya komplike enfeksiyonlarda daha uzun siireli
tedavi gerekli olabilir. Bu gibi durumlarda yan etki riski artabilir, bu nedenle bobrek, isitsel ve
vestibiiler fonksiyonlarin izlenmesine 6zellikle dikkat edilmelidir. Ancak, ates diistiikten sonra en
az 48 saat daha tedaviye devam edilmesi Onerilir.

flac, aymi enjektorde baska ilaclarla karistiritlmamalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi olan hastalar

Bobreklerden elektif olarak atilan tiim ilaglarda oldugu gibi, uygulama siklig1 doktor tarafindan
bobrek fonksiyonuna gore asagidaki semaya gore belirlenecektir:

Doz Kreatinin Serum Kan iire Uygulama sikhigi
Klerensi kreatinin | azotu (BUN)
(mL/dak) (% mg)
Yetiskinler | 1-1,7 mg/kg > 70 <14 <18 her 8§ saatte bir
35-70 1,4-1,9 18-29 her 12 saatte bir
Cocuklar | 2-2,5 mg/kg 24-34 2,0-2,8 30-39 her 18 saatte bir
16-23 2,9-3,7 40-49 her 24 saatte bir
10-15 3,8-5,3 50-74 her 36 saatte bir
5-9 5,4-7,2 75-100 her 48 saatte bir
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Uygulama siklig1, asagidaki semaya gore serum kreatininin 8 ile ¢arpilmasiyla yaklasik olarak
hesaplanabilir:

mg/100 mL serum kreatinin x 8 = iki ardisik uygulama arasindaki aralik (saat cinsinden).

Hemodiyaliz. Mekanik kan filtrasyon seanslar1 (hemodiyaliz) gegiren bobrek yetmezligi olan
yetigkin hastalarda, plazmadan uzaklastirilan Gentamisin miktari, kullanilan diyaliz yontemi de
dahil olmak iizere bir dizi faktore bagli olarak degisebilir. 6 saatlik bir hemodiyaliz, plazmadaki
Gentamisin seviyelerini yaklasik %50 oraninda azaltabilir.

Her diyalizin sonunda onerilen dozlar, enfeksiyonun siddet derecesine bagl olarak 1-1,7 mg/kg
arasindadir. Cocuklarda 2-2,5 mg/kg dozlari verilebilir. Aminoglikozid antibiyotikler, peritoneal
diyalizden sonra, hemodiyalize kiyasla kandan daha az miktarda uzaklastirilir.

Karaciger vetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger GENTHAVER'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GENTHAVER kullandiysanmiz

Bu ilag size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacagindan asir1 doz olasilig1 diisiiktiir.
Ancak, bu ilacin size ¢ok fazla verildigini diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuza bildirin veya en
yakin hastaneye gidin.

Asirt dozun tedavisi, ilac1 viicuttan uzaklastirmak icin kanin mekanik olarak filtrelenmesini
(hemodiyaliz) igerebilir.

Bebeklerde asirt doz durumunda, tedavi transfiizyon igerir.

Bu prosediirler 6zellikle bobrek sorunlar (bobrek yetmezligi) yasayan hastalarda dnemlidir.

Noromiiskiiler blokaj tedavisi:

Noromiiskiiler blokaj durumunda (genellikle etkilesimler sonucu olusur, bkz. "Diger ilaclar ve
GENTHAVER" boliimii), kalsiyum kloriir uygulanmasi ve gerekirse suni solunum yapilmasi
onerilir.

GENTHAVER den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GENTHAVER’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili herhangi bir endiseniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisin.
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GENTHAVER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun 8nerisi disinda tedaviyi sonlandirmaymiz. ilacin kullanimi sirasinda bir problemle
karsilagirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GENTHAVER in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir-

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, GENTHAVER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e (Ciddi alerjik reaksiyon-ani kasint1 dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklar,
ag1z veya bogazin sismesi (yutkunmay1 veya nefes almay1 zorlastirabilen) ve bayilacak gibi
hissetmek

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, GENTHAVER e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
Bilinmiyor:

e Idrarda protein varlig1 (proteiniiri)

e Bobrek fonksiyonlarinda bozulma, akut bobrek yetmezligi, asit artis1, idrarda yiiksek fosfat
ve amino asit seviyeleri (uzun siire yliksek dozlarda uygulanmasiyla iligkili Fanconi
benzeri sendrom), kan azotunda geri doniisiimlii artis (azotemi)

e Solunum sorunlari (solunum depresyonu)

e Isitme hasari, isitme kaybi, Meniere hastalig1 (i¢ kulagin denge sistemini etkileyen bir
durum), kulak ¢inlamasi algis1 (tinnitus), isitme azalmasi (geri dondiiriillemez de olabilir),
geri dondiiriilemez isitme kaybi, sagirlik, bag donmesi ile ortaya ¢ikan isitme ve labirent
sorunlar1

e Bilin¢ bulanikligi, depresyon, haliisinasyonlar, ciddi beyin hasar1 (akut organik beyin
sendromu);
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Stiperenfeksiyon (Gentamisine diren¢li mikroplar tarafindan)

Ensefalopati, periferik sinirleri etkileyen hastaliklar (polinéropatiler), ndéromiiskiiler
blokaj, bas donmesi, reflekslerde azalma (uyusma), kollarda ve/veya bacaklarda
karincalanma hissi (parestezi), kaslarin istemsiz kasilmalar1 (fasikiilasyon), ndbetler,
epileptik nobetler, diger kas bozukluklar1 (myastenia gravis)

Ciddi deri rahatsizliklar1 (eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz), deri kanamasina bagli tahris (purpura), sa¢ dokiilmesi (alopesi).
Diisiik veya yliksek tansiyon (hipotansiyon, hipertansiyon)

Baz1 testlerin sonuglarinin bozulmasi (serum transaminazlarinda (AST, ALT),
laktikodehidrogenazda (LDH), alkalen fosfatazda ve bilirubinde artis; kanda kalsiyum,
magnezyum, potasyum ve sodyum diizeylerinde azalma), bobrek fonksiyon testlerinde
bozulma

Degisen beyaz kan hiicresi seviyeleri (l6kopeni, graniilositopeni, gegici agraniilositoz,
eozinofili), degisen kirmizi kan hiicresi seviyeleri (anemi, artmis veya azalmis
retikiilositler), azalmis trombosit seviyeleri (trombositopeni), degisen kan bilesimi
(diskrazi)

Bulanti, kusma, asir1 tiikiiriik iiretimi (siyalore), agizda mantar enfeksiyonu (stomatit),
karaciger boyutunda geg¢ici degisiklik (hepatomegali), bagirsak iltihabi (psddomembrandz
kolit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor:

Eklem agrisi

Gorme bozukluklari

Istah azalmasi (anoreksi) ve viicut agirhiginda azalma
Ates

Bas agris1

Enjeksiyon bolgesinde agr1 veya tahrig

Deri alt1 incelme veya lokal tahris belirtileri

Bunlar GENTHAVER’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
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hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GENTHAVER’in saklanmasi
GENTHAVER’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENTHAVER i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

OSEL Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No.:52
Beykoz/ISTANBUL

Uretim Yeri:

OSEL ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No.:52
Beykoz/ ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../..... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiINDiR.

POZOLOJI VE UYGULAMA YONTEMIi

GENTHAVER intramiiskiiler veya intravendz olarak uygulanabilir. Pozoloji aymidir.
Intramiiskiiler uygulamanin miimkiin olmadig1 durumlarda (soktaki hastalar, hemorajik belirtileri
olanlar, hematolojik bozukluklar, ciddi yaniklar veya azalmig kas kiitlesi, miyeloproliferatif form
tastyicilart) intravendz yol onerilir.

Intravendz uygulama, tercihen 1-2 saat icinde perfiizyon yoluyla, intramiiskiiler uygulamada
oldugu gibi ayn1 dozlarda yapilacaktir. Her bir doz, 100 ila 200 mL %5 salin veya dekstrozda
seyreltilmelidir; cocuklarda seyreltici hacmi azaltilacaktir. Her durumda, GENTHAVER
konsantrasyonu 1 mg/mL’yi (%0,1) ge¢memelidir.

A) Bobrek fonksiyonu normal olan hastalar
Yetiskinler: Sistemik enfeksiyonlarin tedavisi i¢in dnerilen doz 3 mg/kg/giindiir (her 8 saatte bir

1 mg/kg veya her 12 saatte bir 1,5 mg/kg).

Yasami tehdit eden enfeksiyonlarda, tedavinin ilk 2 ila 3 gilinii i¢in 3 veya 4 dozda uygulanacak 5
mg/kg/gline kadar bir doz 6nerilir; daha sonra 3 mg/kg/giine diisiirtilecektir.

Idrar yolu ve orta siddette idrar yolu dis1 enfeksiyonlarda, 2 ayr1 dozda 2 mg/kg/giin yeterli olabilir.
50 kg tizeri hastalar i¢in kilavuz doz programa:
- 80 mg, giinde 3 kez.

- Orta siddette idrar yolu ve idrar yolu dis1 enfeksiyonlarda giinde 2 kez 80 mg.

Cocuklar: Cok erken ¢ocukluk doneminde, iiriin yalnizca gergek ihtiyag durumunda, dogrudan
doktor gozetiminde uygulanmalidir.

Onerilen doz yasa gore asagidaki sekilde degisir:

Toplam Doz Tek Doz
Prematiire ve term 5-6 mg/kg/giin Her 12 saatte bir 2,5-3 mg/kg
yenidoganlar, yasamlarinin 1
haftasina kadar
1 haftaliktan biiyiik bebekler | 7,5 mg/kg/giin Her 8 saatte bir 2,5 mg/kg
ve yenidoganlar
Cocuklar 6-7,5 mg/kg/gilin Her 8 saatte bir 2-2,5 mg/kg

Uygulama semasi:

Term bebekler (3,5 -5 kg): 12 saatte bir 2 mg/kg - 2,8 mg/kg.
Sila 10 kg arasindaki ¢ocuklar: 8-12 saatte bir 2 - 4 mg/kg.
11 ila 20 kg arasindaki ¢cocuklar: 8-12 saatte bir 40 mg.
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Doz ayarlamasi hastanin yasina, enfeksiyon tipine ve siddetine gore yapilmalidir. Obez hastalarda
dozaj teorik kilolarina gore hesaplanmalidir.

Tedavi stiresi genellikle 7-10 giindiir. Siddetli veya komplike enfeksiyonlarda daha uzun siireli
tedavi gerekebilir. Bu gibi durumlarda yan etki riski artabileceginden bobrek, isitsel ve vestibiiler
fonksiyonlarin izlenmesine 6zel dikkat gdsterilmelidir.

Ancak, ates diistiikten sonra en az 48 saat daha tedaviye devam edilmesi nerilir.

GENTHAVER ayrica seyreltilmeden intraven6z olarak enjekte edildi (ancak metodoloji istisnai
vakalarla siirhidir).

B) Bobrek fonksiyonlar: bozuk olan hastalar
Bobreklerden elektif olarak atilan tiim ilaclarda oldugu gibi, uygulama siklig1 doktor tarafindan
bobrek fonksiyonuna gore agsagidaki semaya gore belirlenecektir:

Doz Kreatinin Serum Kan iire Uygulama sikhig1
Klerensi kreatinin | azotu (BUN)
(mL/dak) (% mg)
Yetiskinler | 1-1,7 mg/kg > 70 <14 <18 her 8§ saatte bir
35-70 1,4-1,9 18-29 her 12 saatte bir
Cocuklar | 2-2,5 mg/kg 24-34 2,0-2,8 30-39 her 18 saatte bir
16-23 2,9-3,7 40-49 her 24 saatte bir
10-15 3,8-5,3 50-74 her 36 saatte bir
5-9 5,4-7,2 75-100 her 48 saatte bir

Uygulama siklig1, asagidaki semaya gore serum kreatininin 8 ile ¢arpilmasiyla yaklasik olarak
hesaplanabilir:

mg/100 mL serum kreatinin x 8 = iki ardisik uygulama arasindaki aralik (saat cinsinden).

Izleme konusunda tavsiyeler

Aminoglikozidlerle tedavi edilen hastalar, kullanimlariyla iligkili potansiyel toksisite nedeniyle
yakin klinik gozetim altinda tutulmalidir. Yagh hastalar ve cocuklar 6zellikle risk altinda
olabileceginden, yakin klinik gozetim altinda tutulmalar1 Onerilir.

Idrar, 6zgiil agirlikta herhangi bir azalma, artan protein atilimi ve hiicre veya dokiim ¢okeltilerinin
varlig1 acisindan incelenmelidir. Kan iire azotu ve protein olmayan azot, serum kreatinin veya
kreatin klirensi periyodik olarak belirlenmelidir. Miimkiinse, 6zellikle yiiksek riskli hastalarda seri
odyogramlar Onerilir. Belirgin ototoksisite (konfiizyon, bas donmesi, kulak ¢inlamasi, kulak
cinlamasi veya isitme kaybi) veya nefrotoksisite durumunda, dozaj degistirilmeli veya ilag
kesilmelidir.

Diger aminoglikozidlerde oldugu gibi, nadir durumlarda, tedavinin tamamlanmasindan sonra
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bobrek veya sekizinci ¢ift kranial sinir fonksiyonunda degisiklikler meydana gelebilir. Miimkiinse,
yeterli seviyeleri saglamak ve potansiyel olarak toksik seviyelerden kaginmak igin serum
aminoglikozid konsantrasyonlar1 izlenmelidir. Gentamisin’in tepe konsantrasyonlari izlendiginde,
dozlar 12 mcg/mL’nin iizerinde uzun siireli seviyelerden kag¢inmak icin ayarlanmalidir.
Gentamisin konsantrasyonlari izlendiginde, dozlar 2 meg/mL nin iizerinde seviyelerden kaginmak
icin ayarlanmalidir.

Asir1 pikler ve/veya asir1 yiiksek serum aminoglikozid konsantrasyonlari bobrek veya sekizinci
sinir toksisitesi riskini artirabilir.

Kapsamli yaniklar1 olan hastalarda, degisen farmakokinetik, aminoglikozidlerin serum
konsantrasyonunun azalmasina neden olabilir. Gentamisin ile tedavi edilen bu tiir hastalarda, doz
degisikligi i¢in temel olarak serum konsantrasyon testi onerilir.

Hemodiyaliz

Bobrek yetmezligi olan ve hemodiyaliz uygulanan yetiskin hastalarda, plazmadan uzaklastirilan
Gentamisin miktari, kullanilan diyaliz yontemi de dahil olmak tizere ¢esitli faktorlere bagli olarak
degisebilir. 6 saatlik bir hemodiyaliz, plazmadaki Gentamisin seviyelerini yaklasik %50 oraninda
azaltabilir. Her diyalizin sonunda 6nerilen dozlar, enfeksiyonun siddet derecesine bagl olarak 1-
1,7 mg/kg arasindadir. Cocuklarda 2-2,5 mg/kg dozlar1 verilebilir.

Aminoglikozid antibiyotikler, peritoneal diyalizden sonra, hemodiyalize kiyasla kandan daha az
miktarda uzaklagtirilir.

ILAC AYNI SIRINGA ICINDE BASKA ILACLARLA KARISTIRILMAMALIDIR.
Tedavi siiresince hastalarin bol s1vi almas1 gerekir.

Etkilesimler
Aminoglikozidler arasinda ¢apraz alerjenite gosterilmistir.

Diger aminoglikozitlerde oldugu gibi, diger nefrotoksik ve/veya norotoksik ilaglarin es zamanl
ve/veya ardigik sistemik veya topikal uygulanmasindan kaginilmalidir.

Diger potansiyel norotoksik ve/veya nefrotoksik ilaglarin es zamanli ve/veya ardisik sistemik veya
topikal kullanimindan kag¢milmalidir. Bu kombinasyonlarin kullanimi gerekliyse, bobrek
fonksiyonu uygun laboratuvar testleriyle yakindan izlenmelidir.

Ileri yas ve dehidratasyon, hastalar icin toksisite riskini artirabilecek diger faktorlerdir. Sisplatin
iceren ilaglar s6z konusu oldugunda, Gentamisin’in nefrotoksisitesinin, bunlarin
uygulanmasindan 3-4 hafta sonra bile artabilecegini unutmayin. Aminoglikozit antibiyotiklerin ve
bazi sefalosporinlerin es zamanli uygulanmasinin ardindan nefrotoksisitenin arttig1 bildirilmistir.

Gentamisin ve etakrinik asit veya furosemid gibi giiclii ditiretiklerin es zamanli kullanimi, bu
ditiretiklerin kendi ototoksisitelerine sahip olduklar1 g6z oniinde bulundurularak yasaklanmalidir.
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Ayrica, intravendz olarak uygulandiginda ditiretikler, serum ve doku konsantrasyonlarini
degistirerek aminoglikozitlerin toksisitesini artirabilir.

Norotoksik ve nefrotoksik antibiyotikler uygulama veya lokal sulama sonrasinda viicut
ylizeyinden onemli miktarlarda emilebilir. Bu sekilde uygulanan antibiyotiklerin potansiyel
toksisitesi dikkate alinmalidir.

Gentamisin veya diger aminoglikozidlerle klinik uygulamada noromiiskiiler blokaj vakalar
bildirilmemis olsa da, aminoglikozidlerin noéromiiskiiler blokaj aktivitesi eter ve siiksinilkolin
veya tiibokiirarin gibi kas gevseticiler veya yogun sitratli kan transflizyonlar1 sirasinda artar.
Gentamisin ameliyat sirasinda veya hemen sonrasinda uygulanirsa, nondepolarizan kas
gevseticiler kullanildiginda noromiiskiiler blokaj artabilir ve uzayabilir. Bu etkilesimler
ndromiiskiiler blokaja ve solunum felcine neden olabilir. Artan risk géz 6niine alindiginda, bu tiir
hastalar 6zel bir dikkatle izlenmelidir. Olugsmasi durumunda, kalsiyum tuzlar1 uygulanarak blokaj
giderilebilir. Diger potansiyel nefrotoksik ve ototoksik antibiyotiklerin es zamanli uygulanmasi,
hatta Ozellikle intrakaviter olarak, bu tiir etkilerin riskini artirabilir. Aminoglikozidler,
metoksifluranin bobrekler lizerindeki zararh etkisini artirabilir. Es zamanli kullanildiginda, son
derece siddetli nefropati mimkiindiir. Ameliyat Oncesi anesteziste aminoglikozit kullanimi
konusunda bilgi verilmelidir.

Yiiksek dozda (40 mg/kg) gentamisin ile tedavi edilen kedilerde néromiiskiiler blokaj ve solunum
felci rapor edilmemistir. Gentamisin, siiksinilkolin, tiibokiirarin veya dekametonyum gibi
noromiiskiiler blokaj ilaclari, anestezikler veya antikoagiilan olarak sitrat igeren biiyiik kan
transflizyonlar1 ile tedavi goren hastalara herhangi bir yolla uygulanirsa, bu fenomenlerin
insanlarda da meydana gelme olasilig1 gbéz oniinde bulundurulmalidir. Noromiiskiiler blokaj
meydana gelirse, kalsiyum tuzlarinin kullanimi bu fenomeni tersine ¢evirebilir.

Aminoglikozidler, ndromiiskiiler sinapslar iizerindeki potansiyel kiirar benzeri etkileri nedeniyle
teorik olarak kas giicsiizliigiinii artirabileceginden, myastenia gravis, parkinsonizm veya bebek
botulizmi gibi néromiiskiiler rahatsizliklar1 olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Gentamisin ile tedavi, ilaca duyarsiz mikroorganizmalarin asir1 ¢ogalmasina neden olabilir. Bu
gerceklesirse, uygun tedavi endikedir.

Cok nadiren, Gentamisin dahil aminoglikozitlerin kullanimindan sonra Stevens-Johnson
sendromu ve toksik epidermal nekroliz bildirilmistir.

Gentamisin diger antibiyotiklerle birlikte kullanildiginda ishal ve psddomembrandz kolit
gozlemlenmistir. Bu tanilar, tedavi sirasinda veya hemen sonrasinda ishal gelisen herhangi bir
hastada dikkate alinmalidir. Tedavi sirasinda siddetli ishal ve/veya kanli ishal meydana gelirse
GENTHAVER kesilmeli ve uygun tedavi baslatilmalidir. Peristaltizmi inhibe eden ilaglar
uygulanmamalidir.
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In vitro, bir aminoglikozidin bir betalaktam antibiyotikle (penisilinler veya sefalosporinler)
birlestirilmesi karsilikli inaktivasyona neden olabilir. Bir aminoglikozid antibiyotik ve bir
penisilin benzeri antibiyotik iki farkli yoldan uygulandiginda bile, bobrek yetmezligi olan
hastalarda ve hatta normal bobrek fonksiyonuna sahip bazi deneklerde aminoglikozidin yar1
omriinde veya plazma seviyelerinde bir azalma oldu.

Karbenisilin ile es zamanli olarak tedavi edilen siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda
Gentamisin’in plazma yar1 dmriinde bir azalma gozlendi.

Bebeklerde indometazin, Gentamisin plazma konsantrasyonlarini artirabilir. Oral antikoagiilan
ilaglarla es zamanli kullanimi hipotrombinemik etkileri artirabilir. Bifosfonatlarla es zamanl
uygulanmas1 hipokalsemi riskini artirabilir.

Gentamisin, botulinum toksini ile es zamanli olarak uygulandiginda noéromiiskiiler blokaj
nedeniyle toksisite riskini artirabilir.

Neostigmin ve piridostigmin, Gentamisin etkisini antagonize eder.

DOZ ASIMI

Asirt doz veya toksik reaksiyonlar durumunda, hemodiyaliz Gentamisin’in plazmadan hizla
uzaklagtirilmasini saglayacaktir. Uzaklagtirma orami peritoneal diyalizde 6nemli 6lgiide daha
diisiiktiir. Bebeklerde kan transfiizyonu yapilabilir.

Bu prosediirler 6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda énemlidir.

Daha ayrintili bilgi igin liitfen Kisa Uriin Bilgisi’ne bakin.
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