KULLANMA TAL IMATI

GEMYSETIN 0,250 g ovill

Vajinal yolla kullanim igindir.

Etkin madde:Her bir ovul 0,250 g Kloramfenikol icermektedir.
Yardimci maddelerPolietilen glikol monostereat, Polietilen glikab@0, Polietilen glikol
6000

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

Bu ilag kiisel olarak sizin i¢in regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozuryiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

arwnE

GEMYSETIN nedir ve ne icin kullanihr?

GEMYSETIN'i kullanmadan 6nce dikkat ediimesi gerekenler
GEMYSETIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GEMYSETIN'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. GEMYSETIN nedir ve ne icin kullanilir?

GEMYSETIN etkin madde olarak her bir oviilde 0,250 g Kloranifol Levojir igerir.
GEMYSETIN, Jinekolojik Antiinfektif ve Antiseptikler, Antilyotikler, Kloramfenikol-
vajinal olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dalmild

GEMYSETIN, beyaz renkli, karakteristik bicimli, homojen gorighiiovildir. 6 ovil
iceren opak PVC/PE ambalajlarda kullanima sunulasakt

GEMYSETIN, vajinadaki florayr olsgturan mikroorganizmalarin hastalik meydana
getirmesi ve ¢gtli vajina iltihaplarinin gértlmesi durumunda kaiilir.

2. GEMYSETIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GEMYSETIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Kloramfenikole veya GEMYSEIN'in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kar (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjinazsa,

Eger ailenizde veya sizde kan hucrelerinizin saysioiddi azalma (aplastik anemi) dahil, kanin
bilesiminde bozukluklara yol acan g#i hastalik (kan diskrazisi) dykiintz varsa

Cocuygunuz yeni dgan, zamanindan 6nce @m (premattir) ve sit cogu ise.

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

GEMYSETIN'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger:

» Karacger rahatsiziiniz varsa,

» Bobrek rahatsiz#iniz varsa,

* Es zamanli olarak kemik #i islevlerini baskilama@limli ila¢ kullaniyorsaniz,
* Hamile iseniz.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse Iutfen
doktorunuza daginiz.

GEMYSET‘iN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
GEMYSETIN'’in uygulama agisindan yiyecek ve iceceklerleleskni yoktur.

Hamilelik

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

« GEMYSETIN kesinlikle gerekli olmadikca hamilelikte kullamamalidir.

* Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

Emzirme

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

» Kloramfenikol anne sitine gecmektedir. Emziril@cuk tzerindeki olasi zararl etkiler
(6rn. Gri bebek sendromu, kemikgilidepresyonu) nedeniyle GEMYSHEY emzirme
suresince kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
« GEMYSETIN'in ara¢ ve makine kullanma yetetieiz tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

GEMYSETIN'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
GEMYSETIN'in iceriginde bulunan yardimci maddelere kargriabir duyarlilginiz yoksa,
bu maddelere @ olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger:

« Kemik iligi islevlerini baskilama @limli diger ilaglardan g zamanli olarak
kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz

* Tolbutamidin §eker hastaginda kullanilan bir ilag) ve fenitoinin (sara tedande
kullanilan ilag) kloramfenikol ile birlikte kullaimasi bu ilaglarin etkisini arttirir.

* Fenobarbital (depresyon ilact) ve rifampisin (aytltik) ile kandaki kloramfenikol
deserleri dizer.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizdabinakkinda bilgi veriniz.

3. GEMYSETIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Ilacin kullanildg durumlarin birggunda her giin veya giia 0.250 g’lik bir ovil, gece
yatarken uygulanir, uygulamalara on gtn streyl@adeslunur.
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Uygulama yolu ve metodu:
GEMYSETIN vajinal kullanim igindir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
Yeni dgzanlarda, prematurelerde ve stt ¢ocuklarinda ovildkimaz.

Yaslhlarda kullanimi:
Vajinal kullanim ile ilgili olarak bu populasyondt &ir bildirim bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bbbrek yetmezIii:
Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.

Karaciger yetmezIgi:
Doktorunuz hastahiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.

Eger GEMYSEIN'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GEMYSETN kullandiysaniz:
GEMYSETN’'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

GEMYSET.iN’i kullanmayi unutursaniz:
GEMYSETIN'i kullanmay! unutursaniz atlaginiz dozu almayiniz.
Ardindan bir sonraki dozunuzu normal zamanindazala tedavinize devam ettiriniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy

GEMYSETIN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza dagmadan GEMYSEIN kullanmayi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, GEMYSEIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olasilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilersu sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde ggbilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden akatal 00 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinderfalzat 10.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birindendatzilgbilir.

Bilinmiyor . eldeki verilerden tahmin égimiyor.

Asagida verilen yan etkilerin sikliklari eldeki veritean hareketle tahmin edilememektedir.

» Kanin bilgiminde bozukluklara yol acan g#i hastaliklar (kan diskrazileri)
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* Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik ahgehipoplastik anemi,

* Kan pulcigu- sayisinda azalma (trombositopeni)

» Kandaki grantlosit ygunlugunun anormal bicimde dik olmasi (granilositopeni)

* Huzursuzluk- tgkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani geciciling bozuklgu
(deliryum)

» Kafa kargikh gl

» Depresyon

* Bas agrisi,

» Cevresel sinir iltihabi (periferal nevrit)

* GOzde sinir iltihabi (optik nevrit)

» Bulanti,

* Kusma,

* Agiz icinde iltihap (stomatit)
* Diyare

e Agiz kuruluu

» Ciltte sinirli bir alanda derinin rengindeki herbgarbir anormal dgisme (makuler
dokuntd)

 Urtiker gibi airi duyarlilizga bali reaksiyonlar

» Grey sendromu (cildin gri olmasi ve 6limle sonualaifen bir hastalik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GEMYSETIN'in saklanmasi
GEMYSETN'i cocuklarin géremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayinizisiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEMY 8¥iTkullanmayiniz.

Eger tirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark selezGEMYSETN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:  Pfizer Inc./ABD lisansi altinda
Deva Holding AS.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
Klglkgekmecd STANBUL
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Imal Yeri: Deva Holding AS.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylanmi
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