KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GENTAGUT® % 0,3 goz ve kulak damlasi, ¢zelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 mL’de;
Gentamisin siilfat (balik peptonu) 5 mg (3 mg gentamisine esdeger)

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum klortir 0,1 mg
Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Goz ve kulak damlasi
Renksiz veya hafif sar1 berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

GENTAGUT,

e Gentamisine duyarli organizmalarin neden oldugu ylizeysel goz ve kulak enfeksiyonlarinin
tedavisinde,

e G0z ya da kulak travmasinda enfeksiyon profilaksisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Goz: Etkilenmis goze glinde en fazla 6 kere ya da gerektiginde daha sik olmak {izere her
defasinda 1 ila 2 damla seklinde uygulanmalidir (Agir enfeksiyonlarda baslangic olarak her 15-
20 dakikada 1 ila 2 damla uygulanir, enfeksiyon kontrol altina alindik¢a uygulama sikligi yavas
yavasg azaltilir).

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

Uygulama sekli:
Goze ya da kulaga damlatilarak uygulanir.
Hastalar uygulamadan once ellerini yikamalar1 konusunda bilgilendirilmelidir.
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GENTAGUT steril bir ila¢ 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 popiilasyonda dikkatli kullanilmalidir (bkz. boliim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyonda dozaj ayarlamas1 gerekmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyonda dikkatli kullanilmalidir. Sagirlik riski (bkz. bolim 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

GENTAGUT,

e Gentamisin veya preparatin i¢cindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilif
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

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

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Uzun siireli topikal tedaviden kagmilmalidir. Uzun siireli kullanimu ciltte sensitizasyona ve
direncli 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
baglidir ve bobrek ve/veya karaciger yetmezligi ile artar ve yaglh hastalarda goriilmesi daha
muhtemeldir.

GENTAGUT regetelenmeden once kulak zarinin durumu mutlaka kontrol edilmelidir. Kulak
zarinin saglamligi garanti edilemiyorsa GENTAGUT kullanilmamalidir.

Gentamisinin orta ve i¢ kulakla dogrudan temasindan dolay: geri doniistimsiiz toksik etkiler
meydana gelebilir. [sitme kaybina neden olan enfeksiyon riskine karsilik gentamisin tedavisinin
yarar1 dikkate alinmalidir.
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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 goriilmiistiir. Bu yan etkiler gentamisinin topikal otik kullaniminin
ardindan rapor edilmemis olmasina ragmen, sistemik aminoglikozitlerle es zamanlh
kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Benzalkonyum kloriir, gozde iritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak icin en
azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Doktor tarafindan belirtilmedigi siirece diger nefrotoksik ya da ototoksik ilaclarla birlikte
kullanimindan kaginilmalidir.

Etakrinik asit ve furosemid gibi gii¢lii ditiretiklerin ototoksisite riskini artirdigina inanilirken;
amfoterisin B, sisplatin ve siklosporin potansiyel nefrotoksisite artiricidir.

Anestezi sirasinda kiirar tipi kas gevsetici almis olan hastalarda aminoglikozid uygulamasi ile
néromuskiiler 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 iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik doneminde GENTAGUT, ancak potansiyel riskleri ve yararlar1 dikkatli bir sekilde
degerlendirilip, doktor tarafindan kullanimi gerekli goriildiigiinde kullanilmalidir.
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Laktasyon donemi

Gentamisinin insan ya da hayvan siitii ile atilmasina iligkin yetersiz/sinirli bilgi mevcuttur.
Memedeki c¢ocuk acisindan bir risk oldugu g6z ardi edilemez. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da GENTAGUT tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacmilip kaginilmayacagina iliskin  karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydast ve GENTAGUT tedavisinin emziren anne acisindan
faydas1 dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
GENTAGUT un insan fertilitesi tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

GENTAGUT kullanim1 gézde gegici bulanik gérmeye neden olabilir. Eger bulanik gérme varsa
hastalar, normal gérmeye baslayincaya kadar ara¢ ve makine kullanmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik g¢aligmalarda ve satig sonrasi gozetim caligmalarindan elde edilen verilere gore
istenmeyen etkiler agagida organ sistem siiflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.
Sikliklar s6yle tanimlanabilir:

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).

G0z bozukluklar
Yaygin olmayan:
Yanma, batma, iritasyon

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

Deri ve deri alti doku bozukluklari
Seyrek:
Dermatit

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

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir slipheli 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)
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4.9. Doz asimi ve tedavisi
GENTAGUT ile doz asim1 beklenmez.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
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, duyarlt mikroorganizmalarin normal protein sentezini inhibe etmek
suretiyle gosterir.

Gentamisin, E. coli, Proteus tiirleri (indol pozitif ve indol negatif), Pseudomonas aeruginosa,
Klebsiella — Enterobacter — Serratia tiirleri, Citrobacter ve Staphylococcus tiirlerine (penisilin
ve metisiline direncli tiirleri de dahil) kars1 etkilidir.

In vitro olarak Salmonella ve Shigella tiirlerine karsi da etkilidir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

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

Dagilim:
Gentamisin ekstraselliiler sivida dagildigi i¢in ekstraselliiler sivi hacmi yiiksek olan bazi

yetigkinlerde serum diizeyleri diisiik kalabilir. Keza atesli hastalardaki serum diizeyleri de
atessiz hastalara gore daha diisiik olabilir. Gentamisin plazma proteinlerine ¢ok diigiik oranda
baglanir (< % 10).

Biyotransformasyon:
Gentamisinin gegirdigi tek metabolik reaksiyon konjugasyondur ve farmakolojik agidan aktif
metaboliti bulunmamaktadir.
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Eliminasyon:
Yeni doganlarda ve renal yetmezligi olan hastalarda daha uzun olmakla birlikte plazma

eliminasyon yar1 Omri 2-3 saat civarindadir. Gentamisin, diger aminoglikozitler gibi
metabolize olmadan degismemis olarak atilmaktadir. Kararli durumda, verilen dozun en az
%70’1 24 saat i¢inde idrarla atilir. Idrardaki konsantrasyonu 100 mcg/mL’yi asabilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Disodyum fosfat dihidrat

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Benzalkonyum kloriir

Sodyum kloriir

Sodyum metabisiilfit (E223)
Sodyum hidroksit (pH ayarlayic1)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii

36 ay

GENTAGUT steril bir preparat olup orijinal ambalaji agildiktan sonra en fazla 15 giin
kullanilmali, artan kismi atilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Acilincaya kadar sterildir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, beyaz polipropilen kapakli, kendinden damlalikli, seffaf, LDPE sisede 5 mL soliisyon
ve kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullanilmamaisg olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mahallesi
Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu — ISTANBUL
Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI
128/92
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 04.02.1980
Ruhsat yenileme tarihi: 29.05.2017

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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