KULLANMA TALIMATI
GENTAGUT goz pomadi
Goze siiriilerek uygulanir.

Steril

Etkin madde(ler): Her 1 gram pomad, 3 mg gentamisin baza esdeger (%0,3) 5 mg gentamisin
siilfat icerir.

Yardimci maddeler: Metil paraben (E218), propil paraben (E216), vazelin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GENTAGUT nedir ve ne icin kullanilir?

2. GENTAGUT u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GENTAGUT nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GENTAGUT un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. GENTAGUT nedir ve ne icin kullanilir?

GENTAGUT, aminoglikozid antibiyotik grubundan olan gentamisin adli etkin maddeyi
icermektedir.

GENTAGUT g6z pomadi, baz1 bakterilerin yol actig1 enfeksiyonlarinin tedavisinde bolgesel
olarak kullanilir.

GENTAGUT g6z pomadi, enjeksiyon i¢in degildir. Asla subkonjonktival olarak enjekte
edilmemeli ve dogrudan 6n kamaraya verilmemelidir.

GENTAGUT beyaz-acik sar1 homojen pomad olarak bulunmaktadir. 5g’lik aliiminyum tiipler
icerisinde ve karton kutuda piyasaya sunulmaktadir.
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2. GENTAGUT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GENTAGUT u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,
GENTAGUT g6z pomadinin i¢erdigi maddelere kars1 asir1 duyarlilik gosteriyorsaniz.

GENTAGUT un etkin maddesi olan gentamisin ve diger aminoglikozidlere kars1 alerjisi
oldugu bilinen hastalara uygulanmamalidir. Gentamisinin néromiiskiiler (sinir kas iletisi)
blokaja neden olabilecegine dair kanitlar vardir, bu nedenle kaslarinizda asir1 giigsiizliikle
seyreden bir hastalik olan miyastenia gravis ve ilgili durumlarda kullanilmamalidir.

GENTAGUT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Agir bir enfeksiyon geciriyorsaniz, doktorunuz topikal gentamisin kullaninmina uygun bir
sistemik (kan dolagimina katilan) antibiyotik tedavisi ekleyecektir.

- Diger aminoglikozid antibiyotiklerden birini kullaniyorsaniz doktorunuzu bu konuda
bilgilendiriniz.

- Uzun siireli GENTAGUT tedavisinden kagininiz. Uzun siireli tedavi, mantarlarda dahil
olmak iizere duyarl olmayan organizmalarin ¢ogalmasina neden olabilir.

. Iltihapli akinti, yang1 veya agri daha fazla artar/kotiilesirse bu ilag tedavisini birakip
doktora bagvurunuz.

- G0z enfeksiyonlarinin tedavisi siiresi boyunca kontakt lenslerinizi ¢ikartmalisiniz.

- Doktor tarafindan belirtilmedigi siirece diger nefrotoksik (bobrege zararl) ve ototoksik

(kulaga zararli) ilaglarla birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

. Ilacin herhangi bir bilesenine karsi asir1 duyarlilik veya tahris gelisirse ilac1 kullanmayi
birakip uygun tedavi i¢in doktorunuza basvurunuz.

- GOz pomadlari korneal (g6ziin en 6n kismindaki saydam doku) iyilesmeyi geciktirebilir.

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

GENTAGUT yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Kullanim yolu (topikal) nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde, ancak potansiyel riskleri ve yararlart dikkatli bir sekilde degerlendirilip,
kullanimi1 doktor tarafindan gerekli goriildiigiinde kullanilmalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde, ancak potansiyel riskleri ve yararlar1 dikkatli bir sekilde degerlendirilip,
kullanimi1 doktor tarafindan gerekli goriildiigiinde kullanilmalidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm
GENTAGUT kullanim1 gozde gegici bulanik gérmeye neden olabilir. Eger bu belirti sizde
varsa ara¢ ya da makine kullanmadan 6nce bu belirtinin yok olmasini beklemelisiniz.

GENTAGUT’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

GENTAGUT koruyucu olarak metil paraben ve propil paraben ihtiva eder. Alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Doktor tarafindan belirtilmedigi siirece diger nefrotoksik (bobrege zararli) ve ototoksik
(kulaga zararli) ilaglarla birlikte kullanimindan ka¢inilmalidir.
Idrar soktiiriicii olarak kullanilan etakrinik asit ve furosemid gibi giiclii ilaglarin kulaga
zarar verme (ototoksisite) riskini artirdigi diisiiniilmektedir.
Amfoterisin B (mantar tedavisinde kullanilan bir ilag), sisplatin (kanser tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag) bobrek iizerine
olan zararl etkileri artirir.
Anestezi sirasinda kullanilan kiirar tipi kas gevseticilerden sonra uygulanmasi sonucu
noromuskiiler blokaj (sinir-kas iletisinin kesilmesi) ve solunum felci gelisebilir.

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

3. GENTAGUT nasi kullanilir?

Her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuz veya
eczaciniza danigimiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Goze giinde 2-3 kez alt goz kapag: cekilerek konjonktivaya (gbz kapaklarinin i¢ kismini ve
gozlerin beyaz kismini kaplayan seffaf zar) siiriiliir.

Uygulama yolu ve metodu:

Goze stirtilerek uygulanir.

Uygulamadan 6nce daima ellerinizi yikamalisiniz.

Yumusak kontakt lenslerle temasindan kag¢ininiz. Uygulamadan once varsa kontakt lensi
¢ikariniz ve tekrar takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz.

Kirlenmeden (kontaminasyondan) kacinmak i¢in tiipiin ucunu goze, goz kapagina veya
herhangi baska bir yere dokundurmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda dozaj ayarlamasi gerekmez.

Yenidoganlarda kullaniminin etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamaistir.

Yashlarda kullanima:
Veri bulunmamaktadir.
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Ozel kullamim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
GENTAGUT, bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger GENTAGUT un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GENTAGUT kullandiysamz:

GENTAGUT ile doz asimi1 beklenmez.

GENTAGUT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GENTAGUT’u kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu uygulamay:1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz uygulayiniz. Ancak bir sonraki
dozun uygulamasina ¢ok yakin bir zamanda hatirlanirsa, atlanan dozu tamamen goz ardi edip
normal rutin uygulamay1 izleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GENTAGUT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

GENTAGUT un etkili olmasi i¢in her giin kullanilmasi gerekir. Doktorunuz size sdyleyene
kadar GENTAGUT tedavisini sonlandirmayiniz.

Eger ilag ile ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, GENTAGUT un igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastada birden az, fakat 1000 hastada birden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastada birden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastada birden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

* Uygulama sirasinda gézde yanma ve tahris, konjonktivada yangi, hasar, kanlanma artisi
(konjonktivit, konjonktiva hasar1 ve konjonktival hiperemi)

Yaygin
* Bakteriyel ve fungal (bakteri ve mantarlara bagli) kornea iilserleri

Seyrek
* Haliisinasyonlar  (sanr1), alerjik reaksiyonlar, trombositopenik purpura (kan
pihtilasmasindan sorumlu kan hiicre sayisinda azalma sonucu deride ufak kanamalar ile
kendini gosteren bir hastalik)
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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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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. GENTAGUT ’un saklanmasi

GENTAGUT u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENTAGUT 'u kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GENTAGUT u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.
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