Navodilo za uporabo

Gentamicin Lek 10 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Gentamicin Lek 20 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Gentamicin Lek 40 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Gentamicin Lek 60 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje

gentamicin

Pred zac¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za
vas pomembne podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom. Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki

niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

OO WNE

1.

. Kaj je zdravilo Gentamicin Lek in za kaj ga uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Gentamicin Lek
. Kako uporabljati zdravilo Gentamicin Lek

. Mozni nezeleni ucinki

. Shranjevanje zdravila Gentamicin Lek

. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Gentamicin Lek in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Gentamicin Lek je antibiotik, ki spada v skupino tako imenovanih
aminoglikozidnih antibiotikov. Deluje na nekatere po Gramu pozitivhe bakterije,
zlasti ucinkovit pa je pri okuzbah, ki jih povzro€ajo po Gramu negativne bakterije.

Zdravilo Gentamicin Lek je namenjeno za zdravljenje hudih okuzb, kot so:
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sepsa, tudi pri novorojenckih (zastrupitev krvi),

hude, ponavljajoCe se okuzbe secil,

okuzbe spodnjega dela dihal,

okuzbe koze in mehkih tkiv,

okuzbe osrednjega ziv€evija, tudi meningitis (vnetje mozganskih open) v
kombinaciji z lokalnim dajanjem,

okuzbe kosti in sklepov,

endokarditis (vnetje notranjosti srca),

okuzbe po opeklinah, poSkodbah ali okuzbe kirurskih ran,

okuzbe v trebuhu in prepre€evanje le-teh zlasti po operativnih posegih na
secilih in Crevesiju.



Gentamicin Lek je zdravilo izbire pri hudih bakterijskih okuzbah, katerih povzrocitelj
Se ni ugotovljen, in pri okuzbah, ki nastanejo hkrati z boleznimi, pri katerih je zelo
zmanjSana telesna odpornost kot so levkemija, sladkorna bolezen, zdravljenje s
kortikosteroidi. V tem primeru ga obi¢ajno dajemo skupaj z betalaktamskimi
antibiotiki.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Gentamicin Lek

Zdravila Gentamicin Lek ne smete prejeti:

- Ce ste alergi¢ni na gentamicin ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno
v poglavju 6),

- Ce ste alergi¢ni na druge aminoglikozidne antibiotike,

- Ce imate nevrolosko motnjo, imenovano miastenija gravis.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom uporabe zdravila Gentamicin Lek se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

Ce imate karkoli od spodaj navedenega, obvestite zdravnika:
- ¢e imate ledvi¢no okvaro,

- Ce imate motnje sluha ali Sumenje v usesih,

- Ce imate motnje ravnoteZzja ali vrtoglavico,

- Ce imate Parkinsonovo bolezen,

- Ce imate pomanjkanje kalcija, kalija ali magnezija,

- Ce ste dehidrirani,

- Ce ste starejSi od 65 let,

- Ce je zdravilo namenjeno za zdravljenje novorojencka.

Druga zdravila in zdravilo Gentamicin Lek

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete ali ste pred kratkim jemali ali pa
boste morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo, vklju€¢no z zdravili rastlinskega
izvora, vitamine ali minerale, tudi ¢e ste jih dobili brez recepta. Ne pri¢nite jemati
nobenega novega zdravila brez posvetovanja s svojim zdravnikom.

Zdravilo Gentamicin Lek in druga zdravila lahko medsebojno vplivajo na delovanje
in/ali na pojav nezelenih ucinkov. To se med drugim nanasa na naslednja zdravila:

- diuretiki (tablete za odvajanje vode - etakrinska kislina in furosemid);

- miSi¢ni relaksanti (zdravil za sproS$¢anje misic);

- drugi antibiotiki, ki lahko povzrocijo okvaro sluha in ravnotezja ali okvaro
ledvic, zlasti pa ne streptomicina, neomicina, kanamicina, tobramicina,
cefaloridina, paromomicina, viomicina, polimiksina B in kolistina, amikacina,
vankomicina, klindamicina in piperacilina;

- amfotericin B (za zdravljenje glivi¢nih okuzb);

- ciklosporin, takrolimus (zdravilo, ki ga jemljejo bolniki po presajanju
organov);

- metoksifluran (anestetik);
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- klindamicin (antibiotik);

- piperacilin (antibiotik);

- foskarnet, cidofovir (uporablja se pri virusnih okuzbah);

- intravenski radiofarmaki;

- cisplatin (za zdravljenje nekaterih oblik raka);

- sukcinilholin, tubokurarin (blokatorja zivéno-miSi¢nega prenosa).

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom preden prejmete to zdravilo.

Zdravila Gentamicin Lek bolnice med nosec¢nostjo ne smejo prejemati, razen v
posameznih nujnih primerih. Nose¢nicam dajemo Gentamicin Lek le v primeru
neposredne zivljenjske nevarnosti, kadar ni na voljo drugega primernega
antibiotika.

Zaradi moznih nezelenih u€inkov pri dojencku, materam odsvetujemo dojenje.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Gentamicin Lek nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
Veliki odmerki lahko pri posameznikih povzro€ijo motnje ravnoteznega organa s
slabostjo in vrtoglavico. Stanje se lahko $e poslab$a po prekinitvi zdravljenja. Ce se
pojavijo take motnje se posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Gentamicin Lek vsebuje konzervansa metilparahidroksibenzoat
(E218) in propilparahidroksibenzoat (E216), stabilizator natrijev metabisulfit
(E223) in natrij

Konzervansa metilparahidroksibenzoat (E218) in propilparahidroksibenzoat (E216)
lahko povzroc€ita preobcutljivostne reakcije (lahko se pojavijo kasneje) in iziemoma
bronhospazem (teZzave pri dihanju s sopenjem ali kasljem).

Stabilizator natrijev metabisulfit lahko povzroCi resne preobcutljivostne reakcije in
bronhospazem.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu
pomeni »brez natrija«.

3. Kako uporabljati zdravilo Gentamicin Lek

Zdravilo vam bo dal zdravnik ali medicinska sestra, ker se daje v miSico
(intramuskularno) ali v veno (intravensko). Zdravilo Gentamicin Lek lahko dobite
tudi v obliki intravenske infuzije.

Odmerek, nacin uporabe in presledek med odmerki dolo€i zdravnik.

Zdravilo boste dobili enkrat do dvakrat na dan.

Obi¢ajno odmerjanje (normalna ledviéna funkcija)
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Odrasli, mladostniki (12-18 let) in otroci (2-11 let)

PriporoCen dnevni odmerek za otroke, mladostnike in odrasle z normalno ledvi¢no
funkcijo je 3-6 mg/kg telesne mase na dan, razdeljen v 1 (priporocljivo) ali 2 dnevna
odmerka.

Dojencki (28 dni do 23 mesecev)
Dnevni odmerek pri dojenckih po prvem mesecu Zivljenja je 4,5-7,5 mg/kg telesne
mase na dan, razdeljen v 1 (priporocljivo) ali 2 dnevna odmerka.

Novorojencki (0-27 dni)

Dnevni odmerek pri novorojenckih je 4-7 mg/kg telesne mase na dan. Glede na
daljSo razpolovno dobo je priporocljivo novorojenckom dajati dnevni odmerek 1-krat
na dan.

Odmerjanje pri ledvi¢ni okvari

Okvarjeno delovanje ledvic zahteva spremenjen nacin dajanja gentamicina. Zacetni
odmerek je enak kot pri bolnikin z normalnim delovanjem ledvic, v nadaljevanju
zdravljenja pa se podaljSa presledek med posameznimi odmerki. Zdravnik vam bo
prilagodil odmerek zdravila.

Odmerjanje pri bolnikih, starejSih od 65 let
V kolikor ste starejSi od 65 let, bo zdravnik odmerjanje zdravila prilagodil delovanju
vasih ledvic.

Glede na to, da so po enakih odmerkih koncentracije pri razli¢nih bolnikih lahko
razlicne, je treba doloCati serumske nivoje gentamicina in odmerke primerno
prilagoditi. Zato vam bosta zdravnik ali medicinska sestra vzela vzorec krvi za
dolocCitev koncentracije zdravila v krvi.

Najvecji dnevni odmerek gentamicina je 7,5 mg/kg.

Ce ste dobili veéji odmerek zdravila Gentamicin Lek, kot bi smeli (prevelik
odmerek)

Le malo je verjetno, da bi dobili prevelik odmerek, ker vam bo zdravilo Gentamicin
Lek dal zdravnik ali medicinska sestra. Ce bi se pojavili znaki prevelikega
odmerjanja (Skodljivo delovanje na ravnotezni in slusni organ, na ledvice —
obcutno zmanj$anje izlo€anja urina, misi¢na Sibkost ali teZzave z dihanjem),
nemudoma obvestite zdravnika. Zdravilo Gentamicin Lek se odstranjuje iz krvi s
hemodializo. Za novorojencke je primerna tudi zamenjalna transfuzija.

Odstranitev gentamicina je posebej pomembna pri bolnikih z ledviéno okvaro.
Ce zdravila Gentamicin Lek niste dobili ob pravem éasu

Le malo je verjetno, da ne bi dobili zdravila ob ¢asu, ki ga je predpisal zdravnik. Ce
mislite, da je bil odmerek izpus€en, obvestite zdravnika ali medicinsko sestro.
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Ce ste prenehali dobivati zdravilo Gentamicin Lek

Ce ste prezgodaj prenehali dobivati zdravilo Gentamicin Lek, zdravljenje ne bo
uspesno in bolezen se bo lahko ponovila. Tudi v tem primeru se posvetujte z
zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uc¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.
Porocali so o naslednjih nezelenih u€inkih zdravila Gentamicin Lek:

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov) :okvara sluha, okvara
ravnoteZja, obCutek pritiska ali Sumenja v uSesih, vrtoglavica, nehotni gibi o€esnih
zrkel (nistagmus), slabost, bruhanje, pove€ane vrednosti se¢nine in kreatinina v
Krvi.

Zdravilo Gentamicin Lek lahko povzro€i okvaro sluSnega organa, zlasti kadar imate
okvarjeno delovanje ledvic. Povejte svojemu zdravniku, Ce opazite spremembe, ki
S0 se pojavile prvi¢, npr: motnje ravnoteZja, vrtoglavica, motnje sluha, slabost ali
bruhanje, obcCutek pritiska v usSesih in Sumenje v uSesih. Zdravilo Gentamicin Lek
lahko povzroci tudi ledvi¢ne teZave. Povejte svojemu zdravniku, €e pri uriniranju
opazite, da se je koli¢ina urina mo¢no zmanjsala.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov): bole€ine v miSicah,
znizana raven kalija, kalcija ali magnezija v krvi, blokada Zivéno-miSicnega
prenosa, kozni izpuscaiji, srbenje (pruritus).

Zelo redki (pojavijo se pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov): hitro in mo¢no utripanje
srca (palpitacije), glavobol, utrujenost, ob&utek draZenja, srbenja ali mravljinéenja
brez olitnega vzroka (parestezija), motnje vida, zviSana telesna temperatura,
anafilaktiCna reakcija (kaze se z oteZenim dihanjem in oteklinami), anemija
(slabokrvnost), spremembe v Stevilu krvnih celic. Pojavijo se lahko tudi pove€ane
vrednosti bilirubina v serumu in pove€ana aktivnost jetrnih encimov (transaminaz).

Porocanje o nezelenih ucéinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih uc€inkih lahko porocate tudi neposredno na: Univerzitetni klini€ni center
Ljubljana, Interna Klinika, Center za zastrupitve , ZaloSka cesta 2 , SI-1000
Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46 , e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢
informacij o varnosti tega zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Gentamicin Lek
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Gentamicin Lek ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na ovojnini poleg oznake “Uporabno do:”. Rok uporabnosti zdravila
se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreCi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O
nacCinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate veC, se posvetujte s
farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Gentamicin Lek
- Zdravilna ucinkovina je gentamicin v obliki gentamicinijevega sulfata. 1 ml
raztopine za injiciranje ali infundiranje vsebuje 10 mg, 20 mg, 40 mg ali 60
mg gentamicina v obliki 16,66 mg; 33,33 mg; 66,66 mg; 99,99 mg
gentamicinijevega sulfata.

- Pomozne snovi: dinatrijev edetat, metilparahidroksibenzoat (E218), natrijev
metabisulfit (E223), propilenglikol, propilparahidroksibenzoat (E216), natrijev
hidroksid (za uravnavanje pH), Zzveplova (VI) kislina (za uravnavanje pH),
voda za injekcije.

Izgled zdravila Gentamicin Lek in vsebina pakiranja
Zdravilo Gentamicin Lek je raztopina za injiciranje ali infundiranje. Raztopina je
brezbarvna do skoraj brezbarvna, bistra, brez vidnih delcev.

Skatla z 10 ampulami po 2 ml raztopine za injiciranje ali infundiranje (20 mg/2 ml).
Skatla z 10 ampulami po 2 ml raztopine za injiciranje ali infundiranje (40 mg/2 ml).
Skatla z 10 ampulami po 2 ml raztopine za injiciranje ali infundiranje (80 mg/2 ml).
Skatla z 10 ampulami po 2 ml raztopine za injiciranje ali infundiranje (120 mg/2 ml).

Nacin in rezim izdaje zdravila Gentamicin Lek
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo
v bolniSnicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 24. 09. 2013.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju

Raztopina je brezbarvna do skoraj brezbarvna, bistra, brez vidnih delcev.
Raztopino za injiciranje ali infundiranje je treba pred uporabo natanéno pregledati,
da bi ugotovili, 8e je raztopina bistra, ne vsebuje oborine in ni spremenila barve. Ce
je videz spremenjen, raztopine za injiciranje ali infundiranje ne smemo uporabiti.

Inkompatibilnosti

Betalaktamski antibiotiki in vitro lahko inaktivirajo gentamicin, zato jih ne me$amo
skupaj v steklenici za intravensko dajanje.

Penicilina ne smemo mesSati neposredno z gentamicinom zaradi fizikalne in
kemicne inkompatibilnosti.

Gentamicin lahko inaktivirajo nekateri betalaktamski antibiotiki in vitro, manj in vivo.
Ta reakcija je pomembna predvsem, kadar uporabljamo karbenicilin in tikarcilin
skupaj z gentamicinom. Reakcija nastopi predvsem in vitro, zato gentamicina in
betalaktamskih antibiotikov ne meSamo skupaj v brizgi oz. v infuzijski steklenici.

Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Gentamicin za krajSo intravensko infuzijo raztopimo
- v 100 ml natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9 %) raztopine za injiciranje
- ali glukoze 50 mg/ml (5 %) raztopine za infundiranje.
- Koncentracija gentamicina v raztopini ne sme biti vec¢ja od 1 mg/ml.

Odmerjanje in nacin uporabe

Gentamicin dajemo intramuskularno, lahko pa tudi intravensko. Odmerek, nacin
uporabe in presledek med dvema aplikacijama so odvisni od vrste in resnosti
okuzbe, obcutljivosti mikroorganizma in bolnikovega stanja (starost, ledvi¢na
funkcija).

Dnevni odmerek, dan naenkrat, ima moc¢nejsi baktericidni u€inek zaradi visoke
koncentracije gentamicina, pa tudi protibakterijski u¢inek naslednjega odmerka je
boljsi zaradi daljSega intervala.

Natancni odmerek izraCunamo na osnovi bolnikove telesne mase. Celotnega
dnevnega odmerka ne dajemo naenkrat bolnikom z oslabljeno imunostjo, s hudo
ledviéno okvaro, infekcijskim endokarditisom in nose&nicam.

Odrasli, mladostniki (12-18 let) in otroci (2-11 let)

Priporo€en dnevni odmerek za otroke, mladostnike in odrasle z normalno ledvi¢no
funkcijo je 3-6 mg/kg telesne mase na dan, razdeljen v 1 (priporocljivo) ali 2 dnevna
odmerka.

Dojencki (28 dni do 23 mesecev)

Dnevni odmerek pri dojenckih po prvem mesecu Zivljenja je 4,5-7,5 mg/kg telesne
mase na dan, razdeljen v 1 (priporocljivo) ali 2 dnevna odmerka.
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Novorojencki (0-27 dni)

Dnevni odmerek pri novorojenckih je 4-7 mg/kg telesne mase na dan. Glede na
daljSo razpolovno dobo je priporocljivo novorojenckom dajati dnevni odmerek 1-krat
na dan.

Odmerjanje pri okvari ledviéne funkcije

Pri okvari ledviéne funkcije moramo zmanjSati priporo€en dnevni odmerek in ga
prilagoditi ledvi¢ni funkciji.

ZacCetni odmerek je enak kot pri bolnikih z normalno ledvi¢no funkcijo, v
nadaljevanju zdravljenja pa podaljSamo presledek med posameznimi odmerki.
Ocistek aminoglikozidov je prakticno enak oCistku kreatinina, zato lahko
izraCunamo potrebni odmerek gentamicina na podlagi vrednosti oCistka kreatinina.

Tabela prikazuje priporo€ene odmerke pri okvarjeni ledvi¢ni funkciji:

secnina oCistek kreatinina odmerki in ¢as med

mg/100 ml (ml/s) odmerki

<40 > 1,2 80* mg vsakih 8 ur
40 - 100 0,5-1,2 80* mg vsakih 12 ur
100 — 200 0,2-0,5 80* mg vsakih 24 ur

> 200 0,1-0,2 80* mg vsakih 48 ur

hemodializa dvakrat <0d0,1 80 mg po dializi

tedensko

*pri bolnikih, lazjih od 60 kg, damo 60 mg gentamicina.

Zavedati se moramo, da so dolo€eni dnevni odmerki gentamicina le priblizni in da
lahko enaki odmerki dosezejo razlicno koncentracijo gentamicina v krvi pri razli¢nih
bolnikih. 1z tega sledi, da bi bilo potrebno dolociti serumske koncentracije
gentamicina in temu primerno prilagoditi odmerke. Serumski nivo gentamicina naj
bo 30 do 60 minut po koncCani intravenski ali intramuskularni aplikaciji 5 -10
mikrogramov/ml.

Po konc€ani hemodializi damo 1-1,5 mg/kg gentamicina. Pri peritonealni dializi
damo 1 mg gentamicina na 2 litra dializne tekocine.

Odmerjanje pri starejSih osebah

Pri starejSih osebah je razpolovni €as gentamicina daljSi zaradi zmanjSane
glomerularne filtracije. ZmanjSana glomerularna filtracija pa se pri starejSih osebah
ne izrazi vedno v viS§jem nivoju serumskega kreatinina, zato je pri starejSih
potrebno dolociti oCistek kreatinina, da lahko izraCunamo odmerek gentamicina.

Spremljanje zdravljenja:

Priporocljivo je spremljanje serumske koncentracije gentamicina, $e posebno pri
starejSih, novorojen¢kih in bolnikih z okvarjeno ledviéno funkcijo. Vzorce se
odvzame po konCanem infundiranju (minimalna plazemska koncentracija).
Minimalna plazemska koncentracija ne sme preseci 2 mikrograma/ml, ¢e dajemo
gentamicin dvakrat dnevno, in 1 mikrogram/ml, e ga dajemo enkrat dnevno.
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Nacin intravenske uporabe

Odmerki so enaki kot pri intramuskularni uporabi. Gentamicin dajemo direktno
intravensko pocasi (3 - 5 minut, vendar ne vec kot 15 minut) ali pa v po€asni infuziji
(30 — 60 minut). Direktno intravensko se lahko daje pri odraslih najve¢ 80 mg
gentamicina, Ce je odmerek vedji, pa je potrebna kratkotrajna infuzija.

Ce dajemo gentamicin v kratkotrajni infuziji, je obitajna koli¢ina topila (natrijev
klorid 9 mg/ml (0,9 %) raztopina za injiciranje ali glukoza 50 mg/ml (5 %) raztopina
za infundiranje) za odrasle 100 ml, za otroke pa sorazmerno manj$a, glede na
odmerek. Koncentracija gentamicina v raztopini ne sme biti ve€ja od 1 mg/ml
(0,1 %). Cas dajanja pri infuziji je 20 - 30 minut, kadar zdravilo dajemo veckrat na
dan. Kadar dnevni odmerek dajemo naenkrat, je Cas dajanja infuzije 30 — 60 minut.

Najvedji dnevni odmerek gentamicina je 7,5 mg/kg.
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