KULLANMA TALIMATI

GENSIF 80 mg/ 2 ml IM/IV Enjeksiyonluk Cozelti iceren Ampul
Kas veya damar icine uygulanir.
Steril

e  Etkin madde: Her bir ampul 80 mg gentamisin (135,6 mg gentamisin siilfat olarak) igerir-
e Yardimci maddeler: Disodyum EDTA, metil paraben (E218), propil paraben (E216), sodyum
metabisiilfit (E223), sodyum hidroksit (pH ayarlayici olarak) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz-

Bu Kullanma Talimatinda:

GENSIF nedir ve ne icin kullanilir?

GENSIF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GENSIF nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GENSIF’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1. GENSIF nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e GENSIF, etkin maddesi gentamisin olan bir enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul seklinde
sunulmaktadir.

e GENSIF, aminoglikozit grubu antibiyotiktir.

e Her kutuda 2 ml'lik 1 adet ampul ve her kutuda 2 ml'lik 50 adet ampul igeren ambalajlarda
bulunmaktadir.

e GENSIF gogiis, yara ve kan enfeksiyonlar1 gibi ¢ok cesitli enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir.



2. GENSIF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.
GENSIF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
* Gentamisin, sodyum metabisiilfit, metil paraben ve propil parabene ya da bu kullanma
talimatinin basinda verilen, GENSIF’in diger bilesenlerinden herhangi birine kars: alerjiniz varsa,

* Myastenia Gravis (kas gii¢siizliigiine sebep olan bir hastalik) varsa.

GENSIF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
* Prematiire bebeklerin tedavisinde,

* Yasl bir hasta iseniz,

» Bobrekleriniz tam olarak ¢aligmiyor ise,

» Seker hastaliginiz var ise,

*  Kulak probleminiz, igitme veya denge bozuklugunuz var ise, kulak enfeksiyonu gecirmis iseniz
veya gecmiste isitmeyi etkileyen bir antibiyotik tedavisi gérmiis iseniz,

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GENSIF’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Kesinlikle, doktorunuzun gerekli gordiigii durumlar disinda hamilelik doneminde GENSIF’i
kullanmamalisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Gentamisin anne siitiine geger. Bu nedenle, GENSIF aliyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz veya
emzirirken GENSIF kullanmayiniz, ¢iinkii bu bebeginiz i¢in zararl olabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
Araba ve ara¢ kullanma yeteneginizi etkileyen bir etki ile karsilasir iseniz ara¢ veya araba
kullanmayniz.

GENSiF’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GENSIF sodyum metabisiilfit igerir. Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronslar
daraltic etkisi olabilir.



GENSIF metil paraben ve propil paraben igerir. Nadir olarak alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) ve bronglarda olaganiistii daralmaya neden olabilir.

Bu tibbi iiriin, her 80 mg/2 ml'lik dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza sdylemeniz 6zellikle dnemlidir:

*Diger aminoglikozitler, sefalotin, metisilin gibi bobreklerinizi veya isitmenizi etkileyen ilaglar,
*Oral antikoagiilanlar olarak isimlendirilen varfarin ve fenindiyon gibi kan sulandirict ilaglar (kanin
pihtilasmasini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar),

*Amfoterisin (mantar enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilan bir ilag),

*Neostigmin ve pridostigmin (kas giigsiizliigii tedavisinde kullanilan ilaglar),

Siklosporin (bagisiklik sisteminin aktivitesini azaltan Ozellikle organ nakli yapilan hastalarda
kullanilan bir ilag),

«Sisplatin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),

*Etakrinik asit ve furosemid gibi bazi1 ditiretikler (idrar soktiiriiciiler),

*Genel anestezi sirasinda kullanilan kas gevseticiler (tlibokiirarin ve siiksinil kolin gibi),

*Botulinum toksini,

*Bifosfonatlarla (osteoporoz tedavisinde kullanilan ilaglar).

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GENSIF nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
GENSIF’in dozu enfeksiyonunuzun ciddiyetine, yasiniza, viicut agirhiiniza ve bobreklerinizin
caligma durumuna gore doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

GENSIF genellikle kas igine uygulanir ancak bazi hastalarda damar icine de uygulanabilir. Bobrek
fonksiyonlar1 normal olan yetiskinlerde giinliik doz, tek veya iki ayri doz halinde uygulanan 3-6
mg/kg'dir.

Uygun kan diizeylerinin saglandigindan emin olmak i¢in, kanimizdaki gentamisin miktar1 diizenli
olarak odlgtilecektir. Gentamisin tedavisi isitme ve bobrek fonksiyon bozukluguna neden olabilir.

Bazi durumlarda doktorunuz, tedavi Oncesinde ve sirasinda bobrek fonksiyonlarinizi
degerlendirmek amaci ile kan tahlili yaptirmanizi isteyebilir. Bazen ilacin isitmenizi etkileyip
etkilemedigini anlamak i¢in isitme testi yaptirmaniz istenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ven i¢ine uygulanacak ise, direkt damar i¢ine enjekte edilebilir veya serum veya %5 glukoz
¢ozeltisinde ¢oziilerek yavas enjeksiyon seklinde infiizyon yolu ile uygulanabilir. Ancak GENSIF
genellikle "kas i¢ine" uygulanir.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda (1 yas ve tizeri) ve ergenlerde; dnerilen doz giinde bir veya iki doz halinde uygulanan 3-
6 mg/kg'dir.

1 ay ile 1 yas aras1 bebeklerde; glinliik doz, bir veya iki doz halinde uygulanan 4,5-7,5 mg/kg'dir.
1 aya kadar alan bebeklerde; onerilen doz gilinde tek doz halinde 4,5-7,5 mg/kg'dir.

Yashlarda kullanim:

Yasli hastalar GENSIF’in etkilerine diger eriskinlerden daha duyarli olabilir. Bu nedenle yash
hastalarda, gentamisin tedavisi sirasinda, kan ila¢ diizeylerinin, bobrek islevinin takibi i¢in kan
tahlili yapilmali, isitme testleri ile isitme degerlendirilmelidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz var ise kullanilan doz azaltilmadir, doktorunuz size uygun olan dozu
ayarlayacaktir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GENSIF kullandiysaniz:
GENSIF doktor ya da hemsireniz tarafindan uygulanacagi i¢in gerekenden fazla doz alma ihtimali
cok zayiftir. Ancak bdyle bir siipheniz var ise, doktor ya da hemsirenize sorunuz.

GENSIF ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

GENSIF’i kullanmay1 unutursamz;

GENSIF doktor ya da hemsireniz tarafindan uygulanacagindan bdyle bir durum olas1 degildir.

GENSIF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun Onerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiniz. Ilacin kullanimi sirasinda bir problemle
karsilagirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GENSIF’in de iceriginde 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 goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir. Cok seyrek:
10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, GENSIF’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

» Ciddi alerjik reaksiyon- ani kasint1 dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklar,
agiz veya bogazin sismesi (yutkunmayir veya nefes almayi zorlastirabilen) ve bayilacak gibi
hissetmek

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, GENSIF’e kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkiler olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz :

Yaygin:
o Idrara ciktigmizda karsilastiginiz herhangi bir anormallik (idrarimizda kan bulunmasi veya
normalden daha az idrara c¢ikmaniz; bu belirtiler bobreklerinizde bir sorun oldugu anlamina
gelebilir.)

Yaygin olmayan:
* Deri dokiintiisii (kurdesen) veya kasintili olabilen koyu renkli kabarik lekeler
» Nefes almada zorluk

Seyrek:
Karin agris1 ve kramplar ile seyreden kanli ishal

Cok seyrek:

» Kafa kansiklig

* Gergek dis1 goriintii veya sesler (haliisinasyonlar)

* Denge bozuklugu, sersemlik hissi

» Kas giigsiizliigli (hareket etmekte zorlaniyorsaniz veya yorgun hissediyorsaniz)

Bilinmiyor:

+ Isitme problemleri (eger bu yan etki sizde goriiliir ise doktorunuz ilacinizin dozunu disiirebilir
veya ilacinizi degistirebilir.)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin olmayan:
» Hasta gibi hissetmeniz veya hasta olmaniz (bulant1 ve kusma)
* Agiz iginde yaralar

Cok seyrek:
* Depresyon



Bilinmiyor:
+ Ates
* Bogaz agrist

Bunlar GENSIF’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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, eczacimniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GENSIF’in saklanmasi:
GENSIF’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan koruyunuz. Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENSIF'i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi verilen
aywn son glintidiir.

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

Ruhsat sahibi: Ay Pharmacy llag Ticaret A.S.
Kordonboyu Mah. Ankara Cad. No:147 Blok: D Kat:22 Daire: 167 IST Marina
Plaza Kartal [STANBUL

Uretim yeri: Mefar Ilag Sanayi A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20 (34906)
Kurtkdy/Pendik-ISTANBUL

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELIICINDIR
Beseri tirtiniin kullanimi, kullanilmamus {irlin veya atik materyallerin imhasi i¢in talimatlar:

Onerilen doz 100 ml % 0,9 NaCl veya % 5 glukoz ¢ozeltisi iginde ¢dziilebilir, ancak bikarbonat
iceren ¢ozeltilerde ¢oziilmemelidir. Hazirlanan ¢6zelti 20 ila 30 dakika boyunca infiize edilmelidir.

Kullanilmis olan {rlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
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"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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