KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GEMYSETIN 0,250 g ovill

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM
Etkin madde:
Kloramfenikol 0,250 g

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Ovl
Beyaz renkli, karakteristik bicimli, homojen gorighitiovuller

4- KL INIK OZELL IKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Vajinal flora virulansinin aktivasyongstamasi halleri, vajinitler, trikomonas vajinaligjlvo

vajinitler, servikovajinitlerin topikal tedavisind&ullanilir. Gerekigi ve hastalgin icap
ettirdigi hallerde (adneksit, pelviperitonit) topikal teda@EMYSETIN Kapsiil ile yapilan
genel bir tedavi ile birlgirilebilir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve suresi:

Endikasyonlarinin birggunda her gin veya gursia 0.250 g’lik bir ovil, gece yatarken
uygulanir, uygulamalara on gin sireyle devam edilir

Uygulamasekli:
GEMYSETIN vajinal yolla kullanim icindir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezIgi:

Bobrek yetmezfii olanlarda kloramfenikol dozu ve tedavi siresikditte ayarlanmalidir.
Karaciger yetmezIigi:

Karacier yetmezigi olanlarda kloramfenikol dozu ve tedavi suresikditte ayarlanmalidir.
Pediyatrik poptulasyon:

Yeni dgzanlarda, prematirelerde ve sit cocuklarinda ovildkimaz.

Geriyatrik populasyon:

Vajinal kullanim ile ilgili olarak bu populasyondt air bildirim bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Kloramfenikol veya yardimci maddelerden herhanginbi kagl asiri duyarhligi oldugu
bilinen hastalarda kontrendikedir.

Eger ailede veya kide aplastik anemi dahil, kan diskrazisi 6ykusisagtontrendikedir.
Yeni dgzanlarda, prematirelerde ve sit cocuklarinda ovildkimaz.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Kloramfenikol ile tedavi esnasinda hasta hematoldjtkikler ile takip edilir. ilaca
atfedilecek bir anormal bulgu halinde tedavi ducdur. Kemik iligi fonksiyonunu
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bozabilecek ilaglarla birlikte kullaniimamalidiréBrek veya karager fonksiyon bozuklgu
olanlarda hamilelerde kloramfenikol dozu ve tedsiuiesi dikkatle ayarlanmalidir. MUmkuan
oldugu kadar kloramfenikol ile yapilacak tekrar tedaniiden sakiniimalidir.

4.5. Diger tibbi Urainler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Kloramfenikoliin, kemik ilgi depresyonu okiurabilecek dier ilaclarla gzamanli olarak
uygulanmasindan kaginiimaldir.

Kloramfenikolun plazma diizeyi ayni anda rifampisie fenobarbital kullanimi ile dgér.
Kloramfenikol kumarin antikoagulanlar tolbutamilbgihipoglisemik ajanlar ve fenitoinin
etkilerini arttirir. Doz ayarlamasi yapiimalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara glkin herhangi bir etkilgm calsmasi yapiimangtir.

Pediyatrik poptulasyon:

Yeni dgzanlarda, prematirelerde ve sit cocuklarinda ovildkimaz.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlapir gebelikten 6nce uygun bir
alternatif tedaviye gecilmelidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tGzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Bolum 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

GEMYSETIN'in gebe kadinlarda kullaniminagkin yeterli veri mevcut dgldir.
Kloramfenikol'iin gebelerde ve emziren annelerde emle kullanabilecgne dair kanit
bulunmamaktadir. Antibiyotik hem plasental bariyegarak fetusa hem de sit yoluyla bgbe
gecerek Gri bebek sendromuna neden olabilir.

Laktasyon donemi

Kloramfenikol, anne sutiine gecer. Emziren kadinlaggulandgl takdirde bebeklerde
muhtemel toksik etkiler (6rn. Gri bebek sendromemk iligi depresyonu) gbz oniinde
bulundurulmali ve dikkat edilmelidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Kloramfenikol’'in insanlar tzerinde ya da Kliniksditreyebilirlik calsmalarindan elde
edilmis yeterli veri mevcut daldir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler

Kloramfenikol'in ara¢ ve makine kullanimi Uzerindeletkileri sistematik olarak
deserlendiriimemitir. GEMYSETIN’in arac ve makine kullanimi yetegiai etkileyebildigini
gOsteren herhangi bir kanit yoktur.

4.8.1stenmeyen etkiler
GEMYSETIN'in kullanimina iliskin istenmeyen etkiler icin sagidaki terimler ve siklik
dereceleri kullanilngtir:
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Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarX/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), nmiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagida sistem organ siniflarina gore verilen istenmestilerin sikliklari eldeki verilerden
hareketle tahmin edilememektedir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Geri dongli ve geri dongstiz kan diskrazileri (aplastik anemi, hipoplastikemi,
trombositopeni, grandlositopeni)

Psikiyatrik hastaliklar
Deliryum, mental konflizyon, depresyon

Sinir sistemi hastaliklari
Bas agrisi, periferal nevrit (meydana geidide ilac hemen kesilmelidir)

GOz hastaliklar
Optik nevrit (meydana gelginde ilag hemen kesilmelidir)

Gastrointestinal hastaliklar
Bulanti, kusma, stomatit ve diyareggiakuruluzu

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Ciltte makuler dokuntu, urtiker gibsau duyarliliga bal reaksiyonlar, Grey sendromu

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyilki 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigagesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslgi mensuplarinin herhangi b§tipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Kloramfenikol icerikli ovil ile yuksek doz intokséisyon durumlari bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik  grup: Jinekolojik  Antiinfektif veAntiseptikler, Antibiyotikler,
Kloramfenikol-vajinal

ATC kodu: GO1AA05

Etki mekanizmasi:

In vitro olarak, kloramfenikol 6zellikle Gram-nedate Gram-pozitif genibir yelpazede
bakteriostatik etki gosterir, bakteri ve rickettsiéenfogranulom -psitakoz grubu ve Vibrio
koleraya kag etkindir. Salmonella typhi ve Haemophilus inflzee ‘ya kagi da 6zellikle
etkindir. Etkisini, hasarsiz hiicrelerdeki ve hi@esstemlerdeki protein sentezini
engelleyerek veya midahale ederek gosterir. Aniagetkisini in vitro olarak kloramfenikol,
eritromisin, klindamisin ve lincomisin arasinda tgigmistir.
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Kloramfenikol ¢ok sayida gram-pozitif ve gram-nefghakteriye kagl aktiviteye sahip gegi
spektrumlu bir antibiyotiktir. Kloramfenikol mantamprotozoa ve virlslere kar etkili

degildir. Kadin genital organlarinin enfeksiydz hasdiar antibiyotiklerin kullaniimaya
baslanmasindan sonra radikalgilgkli ge usramstir. Antibiyotiklerin lokal uygulanabilmeleri
sayesinde daha acik ve cabuk antibakteriyel biri etkle edilebilmektedir. Butun
antibiyotikler arasinda genispektrumlu antibakteriyel etkisi, dokuya iyi pemetlmasi
nedeniyle kloramfenikol 6n plana ¢ikmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Lokal amach olarak kullaniimasina kar absorbe olabile@e dustiniimektedir. Bu konuda
yapilms bir calsma bulunmamaktadir.

Dagilim:
Kismen absorbe olsa da sistemik dotea geciginde dokulara farkli oranda gr.

Karacger ve bobreklerde yiksek konsantrasyonlara, begiserebrospinal sivida ise daha
disUk konsantrasyonlara gla.

Biyotransformasyon:
Lokal amacgh olarak kullaniimasina kar absorbe olan kloramfenikol, gteca glukuronil
transferaz ile karagerde inaktive edilir.

Eliminasyon
Lokal amach olarak kullaniimasina kar absorbe olan kloramfenikol bébrek ve kagaci

fonksiyonu normal olan yekinlerde, cgunlugu idrarla olmak tzere atilr.

Dogrusallik/ d@rusal olmayan durum
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icergd etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilanrbhaddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanmitir. Kullanimlari ile ilgili olarak gortlebileceklomsuz etkiler ilgili
boélumlerde yer almaktadir (bkz. Bolim 4.4, 4.6, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polietilen glikol monostereat
Polietilen glikol 1500

Polietilen glikol 6000

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsigi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 C’nin altindaki oda sicakdinda saklayiniz siktan koruyunuz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
6 Ovdl iceren Opak PVC/PE ambalaj

6.6. Bageri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmefi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6énetmelik’lerine uygn olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer Inc./ABD lisansi altinda

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlgukcekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 20

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
56/91

9.iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ilk ruhsat tarihi: 15.03.1961
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

