KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GENTA® 160 mg/2 mL IM/IV Enjeksiyonluk Cozelti
Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir ampulde (2 ml):

Etkin Madde
Gentamisin (271,2 mg gentamisin siilfat olarak) 160 mg

Yardimci maddeler

Metil paraben (E218) 1,6 mg
Propil paraben (E216) 0,2 mg
Sodyum metabisiilfit (E223) 6,4 mg
EDTA disodyum. 2H20 0,2 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak ve renksiz veya ¢ok hafif sar1 renkli ¢ozelti

4, KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Gentamisin, genis spektrumlu bakterisit etkisi olan bir aminoglikozid antibiyotiktir.
Gentamisine duyarli bakterilerin neden oldugu ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.
Bu enfeksiyonlar sunlari igerebilir, ancak bunlarla sinirli degildir:

Idrar yolu enfeksiyonlari

Solunum yolu enfeksiyonlari

Karm i¢i enfeksiyonlar

Merkezi sinir sistemi (MSS) enfeksiyonlari

Genellikle asagidaki mikroorganizmalarin ¢ogu suslarina karsi etkilidir: Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella, Proteus, Staphylococcus, Enterobacter, Citrobacter ve
Providencia tiirleri

Antibakteriyel ajanlarin uygun kullanimi konusunda yerel resmi kilavuzlara dikkat
edilmelidir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Bt')brekJ fonksiyonlar1 normal olan yetiskinlerde 6nerilen doz, enfeksiyonun siddetine bagh
olarak 3-5 mg/kg/giin olup, tek doz (tercih edilir) veya iki boliinmiis doz halinde uygulanir.
Doz, klinik yanita ve serum konsantrasyon diizeylerine gore ayarlanmalidir (asagiya bakiniz).
Doz hesaplamalar1 ideal viicut agirligina gore yapilmalidir. Ulusal ve yerel kilavuzlarda
onerildigi gibi bazi spesifik patojenler veya bazi enfeksiyon bolgeleri icin giinde iki kereden
fazla bir doz siklig1 benimsenebilir.

Sorumlu patojenlere bagli olarak endokardit vakalarinda giinde bir kez dozlama
onerilmemektedir. Endokarditte gentamisin ile tedavi ve serum diizeyi takibine iligkin ulusal
ve yerel kilavuzlara uyulmalidir.

Bobrek fonksiyonlar1 normal olan hastalarda, idrar yolu enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in giinde
bir kez 160 mg kullanilabilir.

Uygulama sikhig ve siiresi:
Genellikle 12 saat ara ile uygulanabilir. Hayati tehdit eden enfeksiyonlarda dozaj siklig1 6
saatte bire ¢ikartilabilir veya giinliik doz 24 saat ara ile 5 mg/kg'a yiikseltilebilir.

Uygulama sekli:

Intramiiskiiler ve intravenéz uygulama igin énerilen doz ve dnlemler aynidir. Gentamisin
intravendz olarak verildiginde dogrudan bir vene veya damla seti tiipiine en az ii¢ dakika
boyunca enjekte edilmelidir. Eger infiizyon yoluyla uygulaniyorsa, bu 20 - 30 dakika i¢inde
ve 100 ml'den daha fazla s1vi hacminde olmamalidir. Ozellikle giinde bir kez dozlama rejimi
icin 60 dakikaya kadar daha uzun inflizyon siireleri kullanilabilir. Giinde bir kez dozlama
sadece intravendz yolla uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde toksisite riskini azaltmak i¢in tavsiye edilen giinliik doz azaltilmali ve
renal fonksiyona gore ayarlanmalidir. i1k doz normal hastalardaki gibi olmali, daha sonra
doz aralig1 renal fonksiyon testlerinin sonuglarina gore asagidaki gibi ayarlanmalidir.

Kandaki iire miktari Kreatinin klirensi Doz ve uygulama sikhgi
(GFR)
(mg/100 ml) | (mmol/L) (ml/min)
< 40 6-7 > 70 8 saate bir 80 mg
40 — 100 6-17 30-70 12 saatte bir 80 mg
100 — 200 17-34 10-30 Giinde 80 mg
> 200 >34 5-10 Her 48 saatte bir 80 mg




Haftada iki kez yapilan aralikli <5 Diyaliz sonras1 80 mg
hemodiyaliz

Pediyatrik popiilasyon

Bobrek fonksiyonlari normal olan ¢ocuklar (1 yas ve tizeri) ve ergenlerde, 6nerilen giinliik
doz giinde bir (tercih edilen) veya iki boliinmiis doz olarak uygulanan 3-6 mg/kg/giin'diir.
1 aydan biiyiik bebeklerde, giinliik doz bir (tercih edilen) veya iki boliinmiis doz olarak
uygulanan 4,5-7,5 mg/kg/giin'diir.

Yenidoganlarda ve pre-term bebeklerde (0-4 haftalik) 6nerilen doz giinde bir kez 4-7
mg/kg/giin'diir. Yenidoganlardaki daha uzun eliminasyon yar1 dmrii nedeni ile gerekli dozun
giinde bir kez uygulanmasi yeterlidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Daha onceden 8. sinir hasari isitsel/vestibiiler bozukluga veya smir diizeyde bobrek
fonksiyonu bulunan veya bulunmayan yasli hastalarin ikincil olarak aminoglikozit
toksisitesine daha duyarli olduguna dair kanitlar vardir. Bu nedenle yasl hastalar, gentamisin
tedavisi sirasinda gentamisin serum diizeyleri, bobrek fonksiyonu ve ototoksisite belirtileri
degerlendirilerek yakindan izlenmelidir.

Gentamisin serum konsantrasyonu izleme tavsiyesi

Tiim hastalarda, 6zellikle yaslilarda, yenidoganlarda, obezitede, bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda ve kistik fibrozisli hastalarda serum konsantrasyonlarinin diizenli izlenmesi tavsiye
edilir.

Gentamisin terapotik ilag izleme i¢in genel kabul edilen bir yonerge bulunmamaktadir.
Mevcutsa, yerel izleme ve doz ayarlama yonergeleri takip edilmelidir.

Doz oncesi (“cukur diizeyi” ) izleme, dozlar arasindaki siirenin dogru oldugundan emin
olmak i¢in onerilir. Dip seviyeleri, bir doz araliginin sonunda Slg¢iiliir ve giinliik bir dozaj
icin 1 mg/L'yi, ¢coklu dozaj i¢in ise 2 mg/L'yi gegmemelidir. Bu seviyelerin iizerindeki
degerler, dozun azaltilmasindan ziyade, dozlar arasindaki siirenin uzatilmasi gerektigini
gosterir.

Doz sonras1 (“tepe diizeyi”) izleme, bir dozun yeterliligini kontrol etmek veya dozun asir1
olmadigindan ve toksisiteye yol agma olasiliginin bulunmadigindan emin olmak i¢in
onerilir. Zirve seviyeleri, intravendz bolus veya intramiiskiiler bolus dozdan bir saat sonra
veya inflizyonun bitiminden 30 dakika sonra Ol¢lilmelidir. Plazma konsantrasyonu < 4
mg/L, dozun yetersiz olabilecegini gosterir ve doz artis1 diisiiniilmelidir; plazma
konsantrasyonu > 10 mg/L, toksisite, 6zellikle de ototoksisite riski arttigin1 gosterir ve doz
azaltilmasi diisiinilmelidir.

Dozda yapilacak herhangi bir degisiklik, yeni dozun yeterliligini ve doz araliginin
uygunlugunu dogrulamak i¢in doz Oncesi ve doz sonrasi seviyelerle yeniden

degerlendirilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar




GENTA asagidaki durumlarda kontrendikedir:

» Gentamisine, diger aminoglikozitlere, sodyum metabisiilfite, metil paraben ve propil
parabene veya icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen asirt
duyarlig1 olan kisilerde,

» Myastenia Gravis'de.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

Ototoksisite diger aminoglikozitlerin kullaniminda raporlandigi gibi gentamisin
kullaniminda da raporlanmustir. Ototoksisite semptomplar1 denge kayb1 ve isitme kaybi gibi
geri doniisii olmayan hasarlar1 igerebilir. Onemli risk faktérleri arasinda bobrek yetmezligi,
yiiksek dozlar, tedavi siiresinin uzun olmasi ve yas (yenidoganlar/bebekler ve muhtemelen
yaslilar) yer almaktadir. Toksisite potansiyeli nedeni ile gentamisin tedavisi goren hastalar
yakin klinik gdzlem altinda tutulmalidir.

Diger aminoglikozitlerde oldugu gibi gentamisin toksisitesi serum konsantrasyonu ile
iligkilidir. 10 mecg/ml iizerindeki serum seviyelerinde vestibiiler mekanizma etkilenebilir.
Toksisite riski serum konsantrasyonlarinin izlenmesi yolu ile minimum diizeye indirilebilir.
Pik konsantrasyonunun (1 saat) 10 mcg/ml'yi ve taban konsantrasyonunun (bir sonraki
enjeksiyondan 1 saat once) giinde iki kez uygulandiginda 2 mcg/ml'yi ve gilinde bir kez
uygulandiginda 1 mcg/ml'yi gegmediginden emin olmak i¢in gentamisin serum diizeylerinin
kontrol edilmesi tavsiye edilir.

Ototoksisite ve nefrotoksisite riskinin toplam maruziyet diizeyiyle iliskili olduguna dair
bazi kanitlar bulundugundan, tedavi siiresi klinik iyilesmeyle uyumlu olacak sekilde
miimkiin olan en kisa siirede tutulmalidir. Bobrek fonksiyonu bozulmus bazi hastalarda kan
iire azotunda gegcici bir artig gozlenmis, bu durum genellikle tedavi sirasinda veya tedaviden
sonra normale donmiistiir. Dozlama siklig1 bobrek fonksiyonuna gore ayarlanmalidir.

Istenmeyen etkilerin 6nlenmesi icin renal fonksiyonun (serum kreatinini, kreatinin klerensi)
devamli izlenmesi (tedavi Oncesinde, sirasinda ve sonrasinda), vestibiil ve kohlea
fonksiyonlarinin, hepatik parametreler ve laboratuvar parametrelerinin kontrol edilmesi
tavsiye edilir.

Diyabet, isitsel vestibiiler disfonksiyon, otitis media, otitis media Oykiisii, daha Once
ototoksik ila¢ kullanimi ve aminoglikozit ototoksisitesine genetik olarak daha duyarli olma
gibi faktorler hastalarda toksik etki goriilme riskini arttiran faktorlerdir.

Mitokondriyal DNA mutasyonu (6zellikle 12S rRNA geninde 1555 A’dan G’ye niikleotid
degisimi) olan hastalarda, serum aminoglikozid diizeyleri Onerilen aralikta kalsa bile
ototoksisite riski artmaktadir. Bu tiir hastalarda alternatif tedavi segenekleri
degerlendirilmelidir.

GENTA, annesinde bu tiir mutasyonlar veya aminoglikozid kaynakli isitme kayb1 dykiisii
olan hastalarda, tedavi 6ncesinde alternatif tedaviler veya genetik test diisiiniilmelidir.
Mitokondriyal mutasyonlar nadirdir ve bu etkinin ne kadar yaygin oldugu bilinmemektedir.



GENTA, parkinsonizm ve diger kas gii¢siizliigi ile karakterize durumlarda dikkatli
kullanilmalidir.

Belirgin obezite olgularinda gentamisin serum konsantrasyonlar1 yakindan izlenmeli ve
dozun azaltilmasi g6z Oniinde bulundurulmalidir. Istenmeyen etkilerin 6nlenmesi i¢in
hepatik parametreler ve laboratuvar parametrelerinin kontrol edilmesi tavsiye edilir.

GENTA, gebelikte yalnizca hekimin kullanimini kesin olarak gerekli gordiigii durumlarda
uygulanmalidir (bkz Boliim 4.6).

Stiperenfeksiyon
Gentamisin ile tedavi, ilaca direng¢li mikroorganizmalarin asir1 cogalmasina neden olabilir.
Boyle bir durum meydana geldiginde uygun tedaviye baglanmalidir.

Ps6domembranéz kolit

Gentamisin’in  diger antibiyotiklerle birlikte kullanilmasi durumunda ishal ve
psddomembrandz kolit gézlenmistir. Bu tanilar, tedavi sirasinda veya hemen sonrasinda
ishal gelisen her hastada dikkate alinmalidir. Eger hastada tedavi siiresince siddetli ishal
ve/veya kanli ishal gelisirse, gentamisin kullanimi durdurulmali ve uygun tedavi
baslatilmalidir. Peristaltizmi inhibe eden ilaglar kullanilmamalidir (bkz. Boliim 4.8).

Ciddi Deri Reaksiyonlar1 (SCARs)

Gentamisin tedavisi ile iligkili olarak Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal
nekroliz (TEN) dahil olmak iizere ciddi deri reaksiyonlar bildirilmistir. Hastalar, ciddi deri
belirtilerinin semptomlar1 konusunda bilgilendirilmeli ve yakindan izlenmelidir. Deri
dokiintiisli, mukozal lezyonlar veya herhangi bir cilt asir1 duyarlilik belirtisinin ilk ortaya
cikisinda tedavi derhal kesilmelidir.

GENTA igeriginde bulunan sodyum metabisiilfit nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

GENTA igeriginde bulunan metil paraben ve propil paraben, alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin, her 160 mg/2 ml'lik dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda "sodyum igermez".

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antibakteriyeller:
Sefalosporinlerin, 6zellikle sefaloridin’in gentamisin ile birlikte kullanimi nefrotoksisite riskini
artirabilir. Bu kombinasyon kullanildiginda bobrek fonksiyonunun izlenmesi onerilir.

Ditiretikler:
Etakrinik asit ve furosemid gibi giiclii ditiretikler ototoksisite riskini artirabilir .

Antifungaller:
Amfoterisin ile birlikte kullanim1 nefrotoksisite riskini arttirir.



Sitotoksikler:
Sisplatin ve siklosporin gibi ilaglar gentamisin ile birlikte kullanildiginda nefrotoksisite riskini
artirabilir.

Noromiiskiiler Blokorler:

Aminoglikozitlerin (gentamisin dahil) anestezi sirasinda kiirar tipi kas gevseticilerle birlikte
uygulanmasi néromiiskiiler blokaja ve solunum paralizisine neden olabilir.

Botulinum toksini ile birlikte kullanimi, néromiiskiiler blokajin artis1 nedeniyle toksisite riskini
artirabilir.

Kolinerjik ilaglar:
Gentamisin neostigmin ve piridostigminin etkilerini antagonize eder.

Antikoagiilanlar:
Oral antikoagiilanlarla es zamanli kullanim, trombin diizeylerinde azalmaya ve kanama riskinde
artisa neden olabilir.

Bifosfonatlar:
Bifosfonatlarla birlikte kullanim, hipokalsemi riskini artirabilir.

Indometazin:
Indometazin ile birlikte kullanimi yenidoganlarda gentamisin plazma konsantrasyonlarim
artirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: D

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

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerindeki bazi caligmalarda teratojenik etkiye sahip oldugu gdsterilmistir.
Insanlarda kullanimima yonelik yeterli veri bulunmamaktadir.

Gentamisin plasentaya geger ve fotusta ototoksisite hasar1 ve/veya bobrek hasari olusturma
riski vardir. Gentamisin, beklenen yararlarin olasi risklerden agir bastig1 yasami tehdit eden
durumlar haricinde gebelikte kullanilmamalidir.

Bu gibi durumlarda anne serum gentamisin konsantrasyonunun izlemesi onerilir (bkz.
Boliim 4.2). Ayrica bebeklerin isitme ve bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi de onerilir.

Laktasyon donemi

Gentamisin diisiik miktarlarda anne siitiine geger ve emzirilen bebeklerin serumunda,
bebegin mide ve bagirsak mukozasmnin ciddi sekilde asindigr durumlar harig, diisiik
konsantrasyonlarda tespit edilmistir. Bebekteki ciddi advers reaksiyon riski nedeni ile
emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da GENTA tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina karar verilmelidir.
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Stipheli ciddi mukozal erozyon vakalarinda, bebek gentamisin tedavisi sirasinda
emziriliyorsa, bebekteki gentamisin serum konsantrasyonunun izlenmesi Onerilir (bkz.
boliim 4.2). Hayvan ve insan verileri, bebekteki serum gentamisin konsantrasyonunun 1
pg/ml'yi asmasi durumunda, tibbi gbzetim altinda emzirmenin veya gentamisin tedavisinin
kesilmesi gerekebilecegini gostermektedir.

Gentamisinin bebegin normal mide-bagirsak florasi lizerinde asagidaki etkileri goriilebilir
ve bebegin ishal, kandidiyazis ve kanli digkilama gibi olasi etkiler agisindan izlenmesi
Onerilir.

Ureme yetenegi (fertilite)
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Bas donmesi ve vertigo gibi olasi istenmeyen etkiler nedeniyle ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunmasi tavsiye edilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar, siklik sirasina gore su sekilde siralanmistir: ¢cok yaygin (> 1/10 );
yaygin (= 1/100, < 1/10 ); yaygin olmayan (= 1/1000, < 1/100 ); seyrek (= 1/10.000, <
1/1000); ¢ok seyrek ( < 1/10.000 ), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve Enfestasyonlar
Bilinmiyor: psddomembranoz kolit de igeren antibiyotik iligkili kolit, gentamisine direncli
bakterilerin neden oldugu siiperenfeksiyon

Kan ve lenf sistemi hastahiklari
Bilinmiyor: Kan diskrazileri,-anemi

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik (bkz. Boliim 4.4), anaflaksi/anafilaktik reaksiyonlar (anafilaktik sok
dahil)

Metabolizma ve beslenme bozukluklari
Bilinmiyor: Uzun siireli tedavide hipomagnezemi

Psikiyatrik bozukluklar
Bilinmiyor: depresyon, haliisinasyonlar, kafa karisiklig:

Sinir sistemi hastahiklar
Bilinmiyor: merkezi noropati (konviilsiyonlar, uyusukluk, ensefalopati dahil), periferal
noropati

Kulak ve i¢ kulak hastahiklar:
Bilinmiyor: Vestibiiler hasar, gecici isitme kaybi, geri doniisiimsiiz isitme kaybi, sagirlik,
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ozellikle ototoksik ilaglara maruz kalma veya bobrek fonksiyon bozuklugu durumunda
(bakiniz boliim 4.4).

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: Kusma

Bilinmiyor: Bulanti, stomatit

Hepato-bilier hastaliklar
Bilinmiyor: anormal karaciger fonksiyonu, transaminazlarin artisi

Deri ve derialti doku hastahiklari
Bilinmiyor: Stevens- Johnson sendromu, Toksik epidermal nekroz, dokiintii, purpura, tirtiker,
kasint1

Bobrek ve idrar yolu hastahklar:

Cok seyrek: akut bobrek yetmezligi, yiiksek dozda uzun siireli tedavi goren hastalarda
Fanconi benzeri sendrom

Bilinmiyor: Nefrotoksisite (genellikle geri doniisiimlii) bildirilmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

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

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Hemodiyaliz veya peritoneal diyaliz gentamisinin kandan uzaklagtirilmasini saglar, ancak
hemodiyaliz daha etkin bir yontemdir. Intravenoz yol ile uygulanan kalsiyum tuzlari,
gentamisin tarafindan olusturulan néromiiskiiler blokajin giderilmesinde kullanilmaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik é6zellikler:

Farmakoterapdtik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyeller,
ATC kodu: JO1GB03

Gentamisin, Micromonospora purpurea bakterisinin fermentasyonu ile elde edilen
antibiyotik maddelerin bir karisimidir. Streptomisin, neomisin veya kanamisine kiyasla daha
genis antibakteriyel etki spektrumuna sahiptir ve bakterisit etkilidir.

Gentamisin, duyarl bakterilerde hiicre zarinin biitiinliigiinii ve RNA metabolizmasini

etkiler, ancak esas etkisi ribozomlarin 30S alt birimine baglanarak protein sentezini inhibe
etmesidir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Emilim ve Dagilim

Gentamisin gastrointestinal sistemde yeterince emilmez. Uygulama sonrasi plazma
albiiminine %70-85 oraninda baglanir. Dagilim hacmi yaklasik 0,3 L/kg’dir.

Etkili plazma konsantrasyonu 4—8 pg/mL’dir.

Biyotransformasyon
Viicutta metabolize edilmez, degismemis halde mikrobiolojik olarak aktif formda idrarla
atilir.

Eliminasyon
Normal bobrek fonksiyonuna sahip hastalarda eliminasyon yar1 dmrii 2—3 saattir. Uygulanan

dozun %901 degismeden idrarla atilir.

Eliminasyon hizi sabiti:

Normal bireylerde 0,30 saat™

Aniirik hastalarda 0,02 saat™!

Bu nedenle, aniirisi olan hastalarda ilk doz sonrasi dikkatli olunmali, sonraki dozlar plazma
gentamisin diizeylerine gore ayarlanmalidir.

Pedivatrik popiilasyon (prematiire bebekler ve yenidoganlar):

Dagilim:
Gentamisinin dagilim hacmi, ekstraseliiler su hacmi ile orantilidir. Yenidoganlarda viicut

agirhiginin %70-751 sudur; bu oran yetiskinlerde %50-55tir. Ekstraseliiler sivi hacmi de
daha fazladir (viicut agirligiin %40°1; yetiskinlerde %25). Bu nedenle, dagilim hacmi
prematiire yenidoganlarda 0,5-0,7 L/kg iken, addlesanlarda 0,25 L/kg’a diiser. Bu yiiksek
dagilim hacmi, yeterli pik plazma diizeyine ulagsmak i¢in viicut agirligina gore daha yiiksek
doz gerektirir.

Eliminasyon:
Gentamisin yenidoganlarda yeterince gelismemis bobrek fonksiyonu nedeniyle daha yavas

atlir.

26-34 hafta gestasyon yasindaki yenidoganlarda ortalama eliminasyon yar1 dmrii ~ 8 saattir.
35-37 hafta gestasyon yasindakilerde ~ 6,7 saattir.

Klerens, 27 hafta gestasyon yasindaki yenidoganlarda yaklagik 0,05 L/s iken; 40 haftalik
yenidoganlarda yaklasik 0,2 L/s’ye yiikselir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Ureme ve gelisme toksisitesi

Klinik olmayan sinirh literatiir, gentamisinin kemirgenlere ve kobaylara dogum 6ncesi veya
dogum sonrasi uygulanmasinin fetiislerde ve yavrularda bobrek ve/veya i¢ kulakta
gelisimsel toksisiteye neden oldugunu belirtmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Propil paraben (E216)



Metil paraben (E218)

Sodyum metabisiilfit (E223)

EDTA disodyum.2H,0

Sodyum hidroksit (pH ayarlayici olarak)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

GENTA enjeksiyon oOncesinde diger ilaglar ile karistirlmamalidir. Penisilinler,
sefalosporinler, eritromisin, siilfadiyazin, furosemid, heparinler ve sodyum bikarbonat ile
ayn1 ¢Ozelti iginde gecimsizdir. Bunlar ile birlikte kullanimi gerekli ise, yeterli yikama
saglandigindan emin olunarak bolus enjeksiyon seklinde IV setinin hortumu igine uygulanir
veya farkli bolgelere uygulanir.

Karbenisilin ve gentamisin sadece farkli bolgelerden uygulandiklari takdirde birlikte
kullanilabilirler. GENTA’nin  sodyum bikarbonat igeren soliisyonlara eklenmesi
karbondioksit agiga ¢gikmasina neden olur.

6.3. Raf 6mrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

30°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

160 mg 2ml/1 ampulliik ambalajdadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi”
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Her bir ampul, sadece tek kullanimliktir. Cozelti agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.
Kullanilmayan ¢ozeltiler atilmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Menarini Saglik ve Ila¢ Sanayi Tic. A.S.
Maslak Mah. Stimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8
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Tel.: (212) 467 11 11
Fax: (212) 467 12 12
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9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

[1k ruhsat tarihi: 10.07.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 22.11.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIHi

11



