KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GENTASOL %0,3 g6z kulak damlas1
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir sise (5 ml);

Gentamisin slfat 25,42 mg
(15 mg Gentamisine esdeger)

Yardimc1 maddeler:
Benzalkonyum klorir 0,5mg

Yardimci maddeler icin bkz. 6.1.
3. FARMASOTIK FORM

Go6z ve kulak damlasi
Hemen hemen renksizden ¢ok acik sar1 renge kadar berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

GENTASOL,

= Gentamisine duyarli organizmalarin neden  oldugu  yuzeyel g6z ve  kulak
enfeksiyonlarmin tedavisinde,

» (G0z ya da kulak travmasinda enfeksiyon profilaksisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Goz: Etkilenmis goze giinde en fazla 6 kere ya da gerektiginde daha sik olmak iizere her
defasinda 1 ila 2 damla seklinde uygulanmalidir (Agir enfeksiyonlarda baslangi¢ olarak her
15-20 dakikada 1 ila 2 damla uygulanir, enfeksiyon kontrol altina alindik¢a uygulama sikligi

yavas yavas azaltilir).

Kulak: Etkilenmis kulaktaki bolge temizlenmeli, giinde 3-4 kez ve gece olmak Uzere her
defasinda 2-3 damla seklinde uygulanmalidir. Gerektiginde daha sik damlatilabilir.

Uygulama sekli

- = (i i ik imza ile imzalanmustir.
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Hastalar uygulamadan 6nce ellerini yikamalar1 konusunda bilgilendirilmelidir.

GENTASOL steril bir ilag oldugundan damlaligin ucu géz ya da kulak cevresine temas
ettirilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bu popiilasyonda dikkatli kullanilmalidir (bkz. Boliim 4.4).

Karaciger yetmezligi:
Bu popllasyonda dikkatli kullanilmalidir (bkz. Boliim 4.4).

Pediyatrik populasyon:
Bu popiilasyonda dozaj ayarlamasi1 gerekmez.

Geriyatrik populasyon:
Bu popiilasyonda dikkatli kullanilmalidir. Sagirlik riski (bkz. Boliim 4.4)

4.3. Kontrendikasyonlar

GENTASOL,

=  Gentamisin veya preparatin i¢gindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

= Kulak zarinda bilinen ya da siiphelenilen delinme varsa otitis eksternada kullanimi
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Uzun siireli topikal tedaviden kagiilmalidir. Uzun siireli kullanimi ciltte sensitizasyona ve
direngli organizmalarin ortaya ¢ikmasina yol agabilir. Diger aminoglikozit antibiyotiklerle
capraz duyarlilik olusabilir.

Agir enfeksiyonlarda, topikal gentamisin kullanimina uygun sistemik antibiyotik tedavisi
eklenmelidir.

Gentamisin, sistemik olarak verildiginde ya da agik yaraya ya da hasarli deriye topikal olarak
uygulandiginda geri doniisiimsiiz kismi ya da tam bir sagirliga neden olabilir. Bu etkisi doza
baghidir ve bobrek ve/veya karaciger yetmezligi ile artar ve yasli hastalarda goriilmesi daha
muhtemeldir.

GENTASOL regetelenmeden once kulak zariin durumu mutlaka kontrol edilmelidir. Kulak
zarinin saglamlig1 garanti edilemiyorsa GENTASOL kullanilmamalidir.

Gentamisinin orta ve i¢ kulakla dogrudan temasindan dolay1 geri doniisiimsiiz toksik etkiler
meydana gelebilir. Isitme kaybina neden olan enfeksiyon riskine karsilik gentamisin

tedavisinin yarar1 dikkate eduamiatedstektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY 3ak1UZW56Z1AxMO0Fyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Okiiler enfeksiyonlarin tedavi siiresi boyunca kontakt lensler ¢ikartilmalidir.

Norotoksisite, ototoksisite ve nefrotoksisiteyi de iceren ciddi yan etkiler sistemik gentamisin
tedavisi alan hastalarda gortilmiistiir. Bu yan etkilerin gentamisinin topikal otik kullaniminin
ardindan rapor edilmemis olmasina ragmen, sistemik aminoglikozitlerle es zamanlh
kullanildiginda dikkatli olunmalidar.

Benzalkonyum kloriir; gozde iritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak icin en
azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir. Benzalkonyum kloriir tahris edici bir maddedir, deri reaksiyonlarina
sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Doktor tarafindan belirtilmedigi siirece diger nefrotoksik ya da ototoksik ilaglarla birlikte
kullanimindan kag¢inilmaldir.

Etakrinik asit ve furosemid gibi gucli didretiklerin ototoksisite riskini artirdigina inanilirken
amfoterisin B, sisplatin ve siklosporin potansiyel nefrotoksisite artiricidir.

Anestezi sirasinda kiirar tipi kas gevsetici almis olan hastalarda aminoglikozit uygulamasi ile
néromuskiler blokaj ve solunum paralizi bildirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Gentamisinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik doneminde GENTASOL, ancak potansiyel riskleri ve yararlar dikkatli bir sekilde
degerlendirilip, doktor tarafindan kullanimi gerekli goriildiigiinde kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

Gentamisinin insan ya dadhgyvannsdtitble: atrbonasumaniligkin yetersiz/smirl bilgi mevcuttur.
Belge Dogrulapg i dRPREEURR GRS HIIATZ BHVPIIRK Sl dugu B Takd A e TeRsE R M BRI P up
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durdurulmayacagmna ya da GENTASOL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina /
tedaviden kagmilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan
faydas1i ve GENTASOL tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
GENTASOL’n insan fertilitesi Uizerindeki etkileri bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

GENTASOL kullanim1 gozde gecici bulanik gérmeye neden olabilir. Eger bulanik gérme
varsa hastalar, normal gérmeye baslayincaya kadar ara¢ ve makine kullanmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Goz hastaliklan
Yaygin olmayan: Yanma, batma, iritasyon.

Iritasyon, sensitizasyon ya da siiperenfeksiyon durumlarinda preparatin  kullanimi
durdurulmali ve uygun tedavi baslatilmalidir.

Deri ve deri alt1 doku hastahklar
Seyrek: Dermatit

GENTASOL sistemik olarak verildiginde nefrotoksisiteye neden olabilir. Ancak, topikal
uygulama sonrasindaki sistemik absorpsiyonun benzer bir risk olusturmasi muhtemel
degildir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

GENTASOL ile doz asim1 beklenmez.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY 3ak1UZW56Z1AxMO0Fyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Aminoglikozitler (Topikal Oftalmik-Otik)
ATC Kodu: SO3AA06

Gentamisin, aminoglikozitler grubundan olup, micromonospora purpurea’dan elde edilen bir
antibiyotiktir.

Bakterisid etkisini, duyarli mikroorganizmalarin normal protein sentezini inhibe etmek
suretiyle gosterir.

Gentamisin, E.coli, Proteus tirleri (indol pozitif ve indol negatif), Pseudomonas aeruginosa,
Klebsiella — Enterobacter — Serratia turleri, Citrobacter ve Staphylococcus tlrlerine
(penisilin ve metisilin’e direngli tiirleri de dahil) kars1 etkilidir.

In vitro olarak Salmonella ve Shigella tiirlerine kars1 da etkilidir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Gentamisin, saglikli deriden ¢ok diisiik miktarlarda emilir. Hasarli deriden
absorbsiyonu %5’e kadardir. Gentamisinin topikal uygulamasi sonucu sistemik absorpsiyon
diisiik oranda gerceklesir.

Dagilim: Gentamisin ekstraseliiler sivida dagildig i¢in ekstraseliiler sivi hacmi yiiksek olan
baz1 yetigkinlerde serum diizeyleri diisiik kalabilir. Keza atesli hastalardaki serum diizeyleri

de atessiz hastalara gore daha diisiik olabilir. Gentamisin plazma proteinlerine ¢ok diisiik
oranda baglanir (<%10).

Biyotransformasyon: Gentamisinin gegirdigi tek metabolik reaksiyon konjugasyondur ve
farmakolojik agidan aktif metaboliti bulunmamaktadir.

Eliminasyon: Yeni doganlarda ve renal yetmezlikli hastalarda daha uzun olmakla birlikte
plazma eliminasyonu yar1 6mrii 2-3 saat civarindadir. Gentamisin, diger aminoglikozitler gibi
metabolize olmadan de§ismemis olarak atilmaktadir. Kararli durumda, verilen dozun en az
%70’i, 24 saat i¢inde idrarla atilir. Idrardaki konsantrasyonu 100 mcg/ml’yi asabilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Disodyum hidrojen fosfat kb Edventi elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulag%ﬁ%ial %\HWﬁ'ﬁY%lUZW%ZlAXMOWaklU Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sodyum klortr
Enjeksiyonluk su (k.m.)

6.2. Gegimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omri
24 aydir.

GENTASOL, steril bir preparat olup orijinal ambalaji acildiktan sonra en fazla 15 giin
kullanilmali, artan kism atilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, steril, damlalikli, renkli cam sisede 5 ml ¢ozelti.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi”
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Toprak Ilag ve Kimyevi Mad. San. Ve Tic. A.S.

Hobyar Mah. Ankara Cad. Hosagas1 Ishani
No: 31/516 Fatih/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
160/85

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ilk ruhsat tarihi: 06.07.1992
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY 3ak1UZW56Z1AxMO0Fyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

6/6




	2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM
	3. FARMASÖTİK FORM
	4. KLİNİK ÖZELLİKLER
	4.1. Terapötik endikasyonlar

	Uygulama şekli
	4.3. Kontrendikasyonlar
	4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri
	4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

	Genel tavsiye
	Gebelik dönemi
	Laktasyon dönemi
	Üreme yeteneği/ Fertilite
	4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
	4.8. İstenmeyen etkiler

	Göz hastalıkları
	Deri ve deri altı doku hastalıkları
	5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER
	5.1. Farmakodinamik özellikler

	Genel özellikler
	6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER
	6.1. Yardımcı maddelerin listesi
	6.3. Raf ömrü
	6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği


	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3ak1UZW56Z1AxM0Fyak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3ak1UZW56Z1AxM0Fyak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3ak1UZW56Z1AxM0Fyak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3ak1UZW56Z1AxM0Fyak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3ak1UZW56Z1AxM0Fyak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3ak1UZW56Z1AxM0Fyak1U
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2023-06-15T16:50:25+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



