KULLANMA TAL IMATI

GEMYSETIN %1 gdz merhemi
Goze uygulanir.
Steril

» Etkin madde: Her 1 gram g6z merhemi 10 mg kloramfenikol icerir.
» Yardimci maddelerParafin likit, vazelin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» [Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza daginiz.

* Bu ilac kkisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuta¢ hakkinda size énerilen dozurgidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GEMYSETIN nedir ve ne icin kullanihr?

2. GEMYSETIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GEMYSETIN nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GEMYSETIN'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. GEMYSETIN nedir ve ne icin kullanilir?

+ GEMYSETIN, etkin madde olarak her bir tipte 0,05 g kloramiel mikronize
icermektedir.

+ GEMYSETIN Duyu Organlari, Oftalmolojikilaclar, Antienfektifler, Antibiyotikler,
Kloramfenikol-oftalmik olarak adlandirilan bir ilagrubuna dahildir.

« GEMYSETIN, yaglimsi, homojen gorundii, hemen hemen renksiz merhemdir. Her bir
karton kutu; 5 g’'lik g6z merhemi icermektedir.

+ GEMYSETIN, kloramfenikole hassas olan organizmalarin seblgligu kornea veya
konjonktivada (g6z ve g6z kapaklarinin igini 6rtear) meydana gelen yuzeysel oftalmik
(g6z) enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

2. GEMYSETIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GEMYSETIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Kloramfenikole veya GEMYSEIN'in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kar (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjina ise,
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» Ailenizde veya sizde aplastik anemi (kan hiucregayisinda ciddi azalma) dahil, kan
diskrazisi (kan hucrelerinin yapiminda bozukluk roléastaliklar) oOykisu var ise
kullanmayiniz.

GEMYSETIN'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
Eger:

» GOz icindesiddetli ggriniz varsa,

» GOrme bozuklgunuz varsa,

* Isiktan ya da aydinliktan rahatsiz olma aci duymamunuz (fotofobi) varsa,
» Olagandsi goz bebgi gbrinimu varsa,

* GOzde bulanikfiiniz varsa,

» GO0z cevresinde veya yuzgigliginiz veya &riniz varsa,

* Gecen ay icerisinde g0z iltihabiniz (konjonktivotyluysa,

» GOz ici basinciniz yiksekse (glokom hagi/i

e GOz kurulgu sendromunuz varsa,

» GOz yaralanmasi varsa,

» GOzunuzde yabanci cisigtiphesi varsa,

» Halen g6z merhemleri veya g6z damlalari kullanigiors,

* Son 6 ayda goz ameliyati gecigweya lazer tedavisi olduysaniz

Kontakt lens kullaniyorsaniz, bu ilaci kullanmayaldmadan dnce doktorunuza daniz.
Kontakt lensinizi tedavi suresince ve tedavi tanmardlktan 24 saat sonrasina kadar

takmayiniz.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen
doktorunuza daginiz.

GEMYSETIN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
GEMYSETIN’in uygulama agisindan yiyecek ve iceceklerlelegkini yoktur.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

GEMYSETIN hamilelikte kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Kloramfenikol anne sitliine ge¢cmektedir. Emzirilercugo Uzerindeki olasi zararl etkiler
nedeniyle GEMYSEIN emzirme siresince kullanilmamalidir
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Arac¢ ve makine kullanimi
GEMYSETIN size uygulanginda gormede gecici bulanigh yol acabilir. Bu nedenle,
gorme yeteng@niz netlginceye kadar ara¢ ve makine kullaniimamalidir.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger:

 Kemik iligi islevlerini baskilama @&limli diger ilaglardan ¢ zamanl olarak
kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz

» Bagska bir merhem veya damla kullaniyorsaniz doktorunifgilendiriniz.

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

3. GEMYSETIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Eriskinler ve 2 yas Gizeri cocuklar:

Eger sadece g6z merhemini kullaniyorsaniz, gindes 3ildefa hasta olan goze yakka
olarak 1 cm uygulayiniz.

Eger gun icerisinde kloramfenikol g6z damlasi ve gegiz merhemi kullaniyorsaniz,
GEMYSETIN merhemi yalniz gece yatmadan énce uygulayiniz.

Tedavi suresi 5 gunddr.

Uygulama yolu ve metodu:

« GEMYSETIN yalniz g6z Uizerine uygulama icindir. GEMYSIRT alt g6z kapgi ile goz
arasindaki bguga uygulanir.

 Ellerinizi yikayiniz.

e Tupun kapgini aciniz.

* Basinizi arkaya giniz.

 Elinizi sirmeden, alt gbz kagmizin icine 1 cm merhem siruniz.

* GoO6zlUnuzu kapatiniz.

* Merhemin tgan kismini temiz bir pecete ile siliniz.

» Kullandiktan sonra hemen merhem tipinin gap&kapatiniz.

Degisik yas gruplart:
» Cocuklarda kullanimi:
GEMYSETIN, 2 yain altindaki cocuklarda kullaniimamaldir.
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e Yaslilarda kullanimi:
65 yain Uzerinde olan hastalar icin 6zel bir uyari buhamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
» BoObrek yetmezlii:
Bobrek yetmezfii olanlarda 6zel bir uyari bulunmamaktadir.

» Karaciger yetmezligi:
Karacger yetmezigi olanlarda 6zel bir uyari bulunmamaktadir.

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

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

GEMYSETIN’i kullanmay! unutursaniz:
GEMYSETIN'i kullanmay! unutursaniz atlaginiz uygulamay! yapmayiniz. Bir sonraki
uygulamay! normal zamaninda yapiniz ve tedavirezath ettiriniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, GEMYSEIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olagileirde yan

etkiler olabilir.

Yan etkilersu sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’'inde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla goralebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakatOQ.Chastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.006tahan birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebili

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:

Hematolojik (kanla ilgili) olaylar (kemik ifii depresyonu (kemik i#inin kan hicresi
Uretememesi durumu), aplastik anemi (kirmizi kaorél@rinin tretiminde azalma ve bu
hicrelerin 6lumu) ve 6lim)
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Bilinmiyor:
Gegici iritasyon, yanma, batma,skati ve dermatit gibi duyarllik reaksiyonlari

Gri bebek sendromu: diik kan basinci, kusma, dudaklarin mavi, derininrgmk olmasi.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdbnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alafldc 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 katkglaais olacaksiniz.

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

5. GEMYSETIN'in saklanmasi
GEMYSETN'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecd yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEMY 8EiTkullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgldz GEMYSETN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢csiveya kullaniimayan ilaclar ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Pfizer Inc./ABD lisansi altinda Deva Holding$A.
KlcukcekmecdSTANBUL

Tel: 0 212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS
Kartepe/KOCAEIL

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylagtmi
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