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gentamicin (gentamicinum)

udaje.
- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékare.

nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz. kapitola 4.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pFipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dilezité

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéink(, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v pfipad€ jakychkoli neZadoucich ucinkd, které

Co naleznete v této pfibalové informaci

1. Co je Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml
a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan Gentamicin
B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml

3. Jak Vam bude Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun
3 mg/ml podavan

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml
uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Gentamicin 1 mg/ml nebo Gentamicin 3 mg/ml a k
cemu se pouziva

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml patfi do
skupiny I€kG nazyvanych aminoglykosidy. Ty se pouzivaji k 1€¢bé tézkych
infekei vyvolanych bakteriemi, které maji byt zni¢eny lé¢ivou latkou
gentamicinem.

K 1é¢bé onemocnéni uvedenych nize, s vyjimkou komplikovanych

onemocnéni ledvin, mocovych cest a mocového méchyre, by se pfipravek

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml mél

pouzivat pouze v kombinaci s jinymi antibiotiky.

Pfipravek Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun

3 mg/ml Vam muize byt podavan k 1é¢bé nasledujicich onemocnéni:

- komplikované a opakujici se infekce ledvin, mo€ovych cest a mocového
méchyre

- infekce plic a dychacich cest v priibéhu nemocniéni Iécby

- bfisni infekce, v€etné zanétu pobfisnice

- infekce kGZe a podkoZnich tkani, véetné tézkych popalenin

- sepse (celkova infekce), pfitomnost bakterii v krvi

- zanétu vnitini vrstvy srdce (k 1éCbé infekce)

- k [é¢bé pooperacnich infekei

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude
Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin
B. Braun 3 mg/ml podan

Nepouzivejte tento pripravek:

- jestlize jste alergicky(d) na gentamicin, jiné podobné latky nebo na
kteroukoli dal3i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestliZe trpite onemocnénim nazyvanym myastenia gravis

Upozornéni a opat¥eni

Pfed podanim tohoto pfipravku se poradte se svym Iékarem,

- jestlize jste t€hotna nebo kojite

- jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo trpite hluchotou, zpGsobenou
poruchou vnitfniho ucha

- jestlize mate v anamnéze Vly nebo Vase matka onemocnéni zplisobené
mitochondrialnimi mutacemi (genetické onemocnéni) nebo ztratu sluchu
v dUsledku |écby antibiotiky, doporucuje se informovat svého lékare dfive,
nez je Vam aminoglykosid podan; nékteré mitochondrialni mutace mohou
u tohoto pfipravku zvysit riziko ztraty sluchu. Lékai Vam mize doporucit
provedeni genetického vysetfeni pfed podanim pfipravku Gentamicin
B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml.

V téchto pripadech dostanete gentamicin pouze v pfipadg, Ze je lékafem

shledan nezbytnym k 1é¢bé Vaseho onemocnéni. Velkou pozornost bude

IékaF vénovat vhodné upravé davek gentamicinu.

Vas |ékar Vam bude vénovat pozornost obzvlast v pfipadé jakéhokoli
onemocnéni, které ovliviiuje Vase nervy a svaly, jako je napf. Parkinsonova
choroba, nebo pokud jsou Vdm b&hem operace podavana myorelaxancia
(Iéky uvolfiujici svalové napéti), protoze gentamicin mize blokovat funkci
nervd a svalll.

Pokud se u Vas objevi tézky prGjem, poradte se se svym |ékafem nebo

Iékarnikem.

MUGze se stat, ze Vase infekce v pfipadé, Ze nereagujete na jina

aminoglykosidova antibiotika, nebude reagovat ani na gentamicin, a jste-

li alergicky(d) na jiné aminoglykosidy, mize se u Vas objevit alergicka

reakce i po gentamicinu.

S podavanim gentamicinu v jedné davce starSim pacientlim jsou pouze

omezené zkusenosti.

Aby bylo snizeno riziko poskozeni Vaseho sluchového nervu a Vasich

ledvin, bude Vas |ékar peclivé vazit nasledujici:

- Vysetfeni sluchu, vestibulariho aparatu (aparatu pro udrzovani
rovnovahy) a funkce ledvin pfed zahajenim 1é¢by, v jejim pribéhu a po
ukonceni lécby.

- Davkovani pfesné podle vykonnosti ledvin.

- Dopliikové podani antibiotik pfimo do mista infekce pfi poruSe funkce
ledvin musi byt zohlednéno v celkové davce.

- Sledovani koncentraci gentamicinu v séru, obzvlast vyzaduje-li to Vas
pfipad.

- Jestlize uz mate sluchovy nerv poskozeny (poruchy sluchové nebo
rovnovazné funkce) nebo je-li 1é¢ba dlouhotrvajici, bude pozadovat
dodatecna vysetfeni rovnovazného aparatu a sluchu.

- Je-li to mozné, Ié¢ba gentamicinem by neméla byt delsi nez 10 - 14 dn0
(obvykle 7 = 10 dna).

- Aby doba mezi jednotlivou |é¢bou gentamicinem nebo jinymi blizce
pfibuznymi antibiotiky byla dostateéné dlouhd; 7 - 14 dn0.

- Vyhnout se podani ostatnich latek s moznym S3kodlivym ucinkem
na sluchovy nerv nebo ledviny soutasné s gentamicinem. Je-li to
nevyhnutelné, je nutné obzvlast peclivé sledovani funkce ledvin.

- Vasi aktualni tekutinovou bilanci (stav télesnych tekutin) a produkci
moce, zda je v normalnim rozmezi.

Dalsi Iécivé p¥ipravky a Gentamicin B. Braun 1 mg/ml
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml

Informujte svého Iékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zvlastni opatrnosti je zapotfebi u nasledujicich lécivych pripravki:
Ether, Iéky uvolnujici svaly
Blokovani nervové a svalové funkce aminoglykosidy je posilovano etherem

a svalovymi relaxancii. Pokud tyto pfipravky dostavate, budete obzvlast
peclivé sledovani.

Methoxyfluranovd anestetika

Anesteziolog by mél védét, zda jste dostaval(a) nebo dostavate
aminoglykosidy pfed provedenim narkozy methoxyfluranem (plynné
anestetikum) a vyvarovat se pouziti tohoto prostfedku, pokud je to mozné,
kvali zvySenému riziku poskozeni ledvin.

Jiné 1é¢ivé pripravky s mozZnym skodlivym ucinkem na sluchovy nerv a ledviny

Velmi peclivé budete sledovani, dostavate-li gentamicin pfed, béhem nebo

po 1écbé Iécivymi pFipravky obsahujicimi nasledujici latky:

- amfotericin B (proti plisnovym onemocnénim),

- kolistin (k dekontaminaci strev),

- cyklosporin (k potlaceni nezadoucich imunitnich reakci),

- cisplatinu (protinadorovy ék),

- vankomycin, streptomycin, viomycin, karbenicilin, aminoglykosidy,
cefalosporiny (antibiotika). Rovnéz budete peélivé sledovani, uzivate-
li diuretika (léky stimulujici zvySenou tvorbu moce) napf. etakrynovou
kyselinu a furosemid.

T€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna, nebo
planujete otéhotnét, poradte se se svym |ékafem dFfive, nez zacnete tento
pfipravek uzivat. Tento Iék by nemél byt pouzivan bé&hem téhotenstvi,
pokud to neni absolutné nutné.

Kojeni
Pokud kojite, oznamte to svému Iékafi. Vas |ékaf peclivé zvazi, zda prerusit
kojeni nebo podavani gentamicinu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pfi fizeni a obsluze stroji je doporuéena opatrnost s ohledem na mozné
nezadouci U€inky, jako jsou toceni hlavy a zavratg.

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Gentamicin B. Braun 3 mg/ml
obsahuje sodik.

[Gentamicin B. Braun 1 mg/ml]

Tento IéCivy pFipravek obsahuje 283 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské
soli) v jedné lahvicce.

To odpovida 14,2 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospélého.

[Gentamicin B. Braun 3 mg/ml]

Tento léCivy pfipravek obsahuje 283 mg/425 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyriské soli) v jedné lahvicce s 80 ml/120 ml.

To odpovida 14,2 %/21,3 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu
sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak Vam bude Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Gentamicin
B. Braun 3 mg/ml podavan

Davkovani u pacientii s normalni funkci ledvin
Dospéli/dospivajici

Doporucena denni davka u dospélych a dospivajicich s normalni funkei
ledvin je 3 - 6 mg/kg télesné hmotnosti na den v 1 (upfednostiiovano)
nebo maximalné ve dvou jednorazovych davkach.

Obvykle nebudete Iéceni gentamicinem déle nez 7 - 10 dnd, pouze
v pfipadech tézkych a komplikovanych infekei miZe lécba prekro€it
10 dn.

Peclivé budou sledovany hladiny gentamicinu v krvi vySetfenim
odebranych vzorkd krve na konci intervalu mezi davkami a okamzité
po ukonéeni infuze, hlavné z dlvodu kontroly funkce Vasich ledvin. Aby
nedoslo k jejich poSkozeni, bude peclivé upravovano davkovani.

Déti

Denni davka u novorozenci je 4 - 7 mg/kg télesné hmotnosti na den.
Novorozenciim je potfebna denni davka podana v jedné jednorazové
davce.

Denni davka u kojenci starsich jednoho mésice je 4,5 - 7,5 mg/kg télesné
hmotnosti na den v 1 (upfednostiiovdno) nebo maximalné ve dvou
jednorazovych davkach.

Doporucena denni davka u starSich déti s normalni funkci ledvin je
3 - 6 mg/kg télesné hmotnosti na den v 1 (upfednostiiovano) nebo
maximalng¢ ve dvou jednorazovych davkach.

Davkovani u pacientu s poruchou funkce ledvin

Je-li funkce Vasich ledvin snizena, budete sledovan(a), aby byly patfi¢né
nastaveny koncentrace gentamicinu v krvi bud snizenim davky, nebo
prodlouZzenim intervalu mezi davkami. Vas lékaf vi, jak v takovych
pfipadech davkovaci schéma upravit.

Davkovani u dialyzovanych pacientu

V takovém pfipadé Vam bude davka peclivé upravena podle hladin
gentamicinu ve Vasi krvi.

Starsi pacienti mohou k udrzeni dostate¢né vysoké hladiny gentamicinu
vyzadovat nizsi udrZovaci davky nez mladsi dospéli.

U velmi obéznich pacientu je pocate¢ni davka stanovena na zakladé
idealni télesné hmotnosti plus 40% z jejiho prekroceni.

Pacienti s poruchou funkce jater nevyzaduji upravu davkovani.

Jestlize jste dostal(a) vice Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml, nez jste mél(a)

V piipadé nahromadéni (napt. v disledku poruchy funkce ledvin) muaze
dojit k dalSimu poskozeni ledvin a sluchového nervu.

Lécba pfi predavkovani

Nejprve je tieba prerudit 1é€bu. Zadna specifickd protilatka neni k
dispozici. Gentamicin mize byt z krve odstranén ledvinovou dialyzou.
K 1é¢bé blokady funkce nervli a svalii je tfeba v pripadé potreby zavést
umélé dychani a podat chlorid vapenaty.

Zpusob podani

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzni roztok Gentamicin B. Braun 3 mg/ml
infuzni roztok je podavan infuznim setem pfimo do Zily (nitroZilni infuze).
Infuzni roztok z polyethylenové lahve je podavan po dobu 30 - 60 minut.
Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzni roztok Gentamicin B. Braun 3 mg/ml
infuzni roztok se nesmi podavat injekci do svalu nebo do Zily (nitrosvalova
nebo nitrozilni injekce).

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte
se svého |ékarfe nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Podobné jako viechny Iéky miZe mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Za urcitych okolnosti miZe mit gentamicin toxicky Ucinek na sluchovy
nerv a na ledviny. Porucha funkce ledvin je ¢asto pozorovana u pacientt
Ié¢enych gentamicinem a vétsinou se po ukon&eni IéEby upravi. Ve vétsSing
pfipadi je porucha funkce ledvin spojena s extrémné vysokymi davkami
nebo dlouhotrvajici 1é¢bou, jiz pfitomnymi ledvinnymi abnormalitami
anebo se soucasnym podavanim jinych latek, které pdsobi na ledviny
rovnéz toxicky.

DalSimi rizikovymi faktory toxického vlivu na ledviny je pokroCily vék,
nizky krevni tlak, snizeni objemu krve nebo Sok, ¢i existujici onemocnéni
jater. Rizikovymi faktory toxického plisobeni na sluchovy nerv je existujici
jaterni nebo sluchové postizeni, pfitomnost bakterii v krvi a horecka.
Nasledujici nezadouci Ucinky, které se vyskytujici velmi vzacné, tj.azu 1z
10 000 lééenych pacientl, mohou byt vazné a vyzaduji okamzitou Ié¢bu:
- tézké akutni hypersenzitivni (alergické) reakce

- akutni selhani ledvin

KoZnivyrazky, svédéni a dychaci potize jsou znamkami akutni precitlivélosti.
Snizené mnozstvi moce nebo Uplna zastava moceni (oligurie, anurie),
nadmérné moceni v noci a otoky (zadrzovani tekutin) jsou znamky

akutniho selhani ledvin.

Infekce a infestace:

Neni zndmo (z dostup-
nych Udaji nelze urcit)

Infekce jinymi, na gentamicin rezistentnimi
kmeny. Krvavy nebo nekrvavy priijem a/nebo
Zaludecni krece.

Poruchy krve a lymfatického systému:

Méné ¢asté (mohou
postihnout aZ
1 ze 100 osob)

Abnormalni slozeni krve.

Velmi vzacné (mohou
postihnout az
1z 10 000 osob)

Abnormalné snizeny pocet riiznych typi
krevnich bunék, zvyseny pocet eozinofild (jisty
typ bilych krvinek).

Poruchy imunitniho systému - alergické reakce:

Neni znamo
(z dostupnych udaju
nelze urdit)

Alergické reakce (véetné zavaznych alergickych

reakci jako anafylaxe), které mohou zahrnovat:

e svédivou, hrbolkovitou vyrazku nebo kopfivku,

e otok rukou, chodidel, kotnikd, obliceje, rtd
nebo hrdla, ktery mlze zpUsobit potize pfi
polykani nebo dychani,

 mdloby, zavrat, pocit toceni hlavy (nizky krevni
tlak).

Poruchy metabolismu a vyZivy:

Vzacné (mohou postih-
nout az 1z 1 000 osob)

Nizké hladiny drasliku, vapniku a hof¢iku v krvi
(souvisejici s dlouhodobym podavanim vysokych
davek), ztrata chuti k jidlu, ubyvani télesné
hmotnosti.

Velmi vzacné (mohou
postihnout az
1z 10 000 osob)

Nizké hladiny fosfatd v krvi (souvisejici s
dlouhodobym podavanim vysokych davek).

Psychiatrické poruchy:

Velmi vzacné (mohou
postihnout aZ
1z 10 000 osob)

Zmatenost, halucinace, depresivni nalada.

Poruchy nervového systému:

Vzacné (mohou postih-
nout az 1z 1 000 osob)

Poskozeni perifernich nervii, porucha nebo
ztrata Citi.

Velmi vzacné (mohou
postihnout az 1 z
10 000 osob)

Organické onemocnéni mozku, krece, blokada
nervoveé a svaloveé funkce, zavrat€, poruchy
rovnovahy, bolest hlavy.

Poruchy oka:

Velmi vzacné (mohou
postihnout aZ
1z 10 000 osob)

Poruchy vidéni.

Poruchy ucha a labyrintu:

Velmi vzacné (mohou
postihnout aZ
1z 10 000 osob)

Poskozeni sluchového nervu, ztrata sluchu,
Menierova choroba, zvonéni/huceni v usich,
vertigo (pocit toceni hlavy).

Neni znamo
(z dostupnych udaju
nelze urcit)

Nezvratna ztrata sluchu, hluchota.

Cévni poruchy:

Velmi vzacné (mohou
postihnout az
1z 10 000 osob)

SniZeni krevniho tlaku, zvySeni krevniho tlaku.

Gastrointestinalni poruc

hy:

Vzacné (mohou postih-
nout az 1z 1 000 osob)

Zvraceni, nevolnost, zvySené slinéni, zanéty
v ustech.

Poruchy jater a Zlucovych cest:

Vzacné (mohou
postihnout az
1z 1000 osob)
Poruchy kuZe a podkoZni tkané:

Méné casté Alergicka kozni vyrazka, svédéni.
(mohou postihnout
az 1 ze 100 osob)

Vzacné (mohou postih-
nout az 1z 1 000 osob)

Velmi vzacné (mohou
postihnout aZ
1z 10 000 osob)

Zvysené hladiny jaternich enzymd a bilirubinu v
krvi (v3e reverzibilni).

Zarudnuti kize.

Vlypadavani vlast, zavazné kozni a slizniéni
alergické reakce doprovazené tvorbou puchyfi a
zarudnutim kize (multiformni erytém).

Neni znamo Zavazné alergické reakce kize a sliznic
(z dostupnych udaju doprovazené tvorbou puchyfl a zarudnutim
nelze urcit) kize, které mohou ve velmi zavaznych pripadech

postihovat vnitfni organy a mohou byt Zivotu
nebezpecné (Stevenstv-Johnsontv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza).

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Vzacné (mohou postih- | Bolesti svalli (myalgie).

nout az 1z 1 000 osob)
Velmi vzacné (mohou
postihnout az

1z 10 000 o0sob)

Poruchy ledvin a mocovych cest:

Casté (mohou postih- Porucha funkce ledvin (po ukonceni Ié¢by
nout az 1z 10 osob) obvykle odezni).

Vizacné (mohou postih- | Zvy3ené hladiny mocoviny v krvi (reverzibilni).
nout az 1z 1 000 osob)
Velmi vzacné

(mohou postihnout

az 1z 10 000 osob)

Svalovy tfes (zplsobujici potize stat).

Akutni selhani ledvin, vysoké hladiny fosfatd
a aminokyselin v mo¢i (tzv. syndrom podobny
Fanconi syndromu souvisejici s dlouhodobym
podavanim vysokych davek).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Vzacné (mohou postih- | Zvyseni télesné teploty.

nout az 1z 1 000 0s0b)
Velmi vzacné

(mohou postihnout

az 1z 10 000 osob)
Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému
Iékafi. Stejné postupujte v pfipadé€ jakychkoli nezadoucich Uéink(, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci udinky mizete
hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léCiv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich U¢inkG muzete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto pripravku.

Bolesti v misté vpichu.

5. Jak Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin
B. Braun 3 mg/ml uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na
Stitku lahvicky a na krabi¢ce za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k
poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento léCivy pfipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Roztok by mél byt pouZit okamzZité po prvnim otevieni.

Pouze pro jednorazové pouZiti. Roztok pouZivejte pouze v pfipadg, ze je
Ciry, bezbarvy a neobsahuje ¢astice.

Jakykoli nepouzity zbytek zlikvidujte.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Gentamicin B. Braun

3 mg/ml obsahuje

Lécivou latkou je gentamicin.

1 ml pfipravku Gentamicin B. Braun 1 mg/ml obsahuje 1 mg gentamicinu
v podobé gentamicin-sulfatu.

1 lahvi¢ka s 80 ml obsahuje 80 mg gentamicinu.

1 ml pfipravku Gentamicin B. Braun 3 mg/ml obsahuje 3 mg gentamicinu
v podobé gentamicin-sulfatu.

1 lahvic¢ka s 80 ml obsahuje 240 mg gentamicinu.

1 lahvicka se 120 ml obsahuje 360 mg gentamicinu.

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, voda pro injekci

a dinatrium-edetat (v infuznim roztoku se 3 mg/ml)

Jak Gentamicin B. Braun 1 mg/ml a Gentamicin B. Braun

3 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml a Gentamicin B. Braun 3 mg/ml jsou infuzni
roztoky; tj. jsou podavany infuzni soupravou a kanylou umisténou do Zily.
Jsou to Ciré bezbarvé vodné roztoky.

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml je dodavan v polyethylenovych (LDPE)
lahvi¢kach s 80 ml.

Je dodavan v baleni po 10 nebo 20 lahvickach.

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml je dodavan v polyethylenovych (LDPE)
lahvi¢kach s 80 a 120 ml.

Oboji jsou dodavany v balenich po 10 nebo 20 lahvickach.

Na trhu nemusi byt v3echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen,

Némecko

Postovni adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen,
Némecko

Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Vyrobcee

B. Braun Medical S. A.

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi (Barcelona), Spanélsko

Tento léCivy pfipravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského
prostoru a ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito

nazvy:

Rakousko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionsldsung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung

Belgie Gentamycine B. Braun 1mg/ml Solution pour perfusion

Infusionslésung / Oplossing voor infusie
Gentamycine B. Braun 3 mg/ml Solution pour
InfusionslGsung [ Oplossing voor infusie

Ceska republika Gentamicin B. Braun

Dénsko Gentamicin B. Braun

Némecko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslésung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslosung

Island Gentamicin B. Braun 1 mg/ml innrennslislyf, lausn
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf, lausn

Italie Gentamicina B. Braun 1 mg/ml soluzione per infusione
Gentamicina B. Braun 3 mg/ml soluzione per infusione

Lucembursko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslosung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung

Norsko Gentamicin B.Braun 1 mg/ml, infusjonsvaeske,opplgsning
Gentamicin B.Braun 3 mg/ml, infusjonsvaeske,opplgsning

Polsko Gentamicin B. Braun

Portugalsko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Solucéo para perfusdo

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Solucéo para perfusdo

Slovinsko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml raztopina za infundiranje
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml raztopina za infundiranje

Slovenska

republika Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infazny roztok

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml inflzny roztok
Velka Britanie
(Severni Irsko)  Gentamicin 1 mg/ml solution for infusion

Gentamicin 3 mg/ml solution for infusion

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena: 15.5.2024.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto l|éCivém pripravku jsou k dispozici na
webovych strankach www.sukl.cz

Nasledujici informace je ur€ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml a Gentamicin B. Braun 3 mg/ml jsou ureny k pfimému pouziti a nemély by byt pfed podanim dale fedény.
V zadném pfipadé se aminoglykosidy nesmi misit v infuzi s jinymi beta-laktamovymi antibiotiky (napf. peniciliny, cefalosporiny), erythromycinem
nebo lipifysanem, jelikoz mohou zplisobit chemicko-fyzikalni inaktivaci. To plati také pro kombinaci gentamicinu s diazepamem, furosemidem,

flekainid-acetatem nebo sodnou soli heparinu.

Nasledujici 1é¢ivé latky nebo roztoky k rekonstitucif/fedéni nesmi byt podany soucasné:
Gentamicin neni slucitelny s amfotericinem B, sodnou soli cefalotinu, sodnou soli nitrofurantoinu, sodnou soli sulfadiazinu a tetracykliny.
Pridani gentamicinu do roztokl obsahujicich hydrogenuhli¢itan miize vést k uvolnéni oxidu uhli¢itého.

Z mikrobiologického hlediska musi byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouZit okamzité, je doba a podminky uchovavani po otevieni pfed pouzitim
pIné v zodpovédnosti podavajiciho a normalné by neméla presahnout 24 hodin pfi teploté 2-8°C.

Roztoky musi byt podavany sterilnimi prostfedky, za aseptickych podminek. Prostfedky musi byt zajiStény tak, aby zabranily vniknuti vzduchu do

systému.
Pouze pro jednorazové pouziti. NepouZity roztok musi byt zlikvidovan.

Pfed podanim musi byt roztok vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice a nedoslo ke zméné barvy. Pouzit smi byt pouze roztok ¢iry, bez viditelnych

Castic.

12608865_Gentamicin_EP_LF_210x980mm_CZ-SK_0767-0768.indd 1

B/BRAUN

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko

21.06.24 09:32

Black (15%, 100%)

Dimension = 210 x 980 mm (bxh)
2 pages

LLD-Spec.: L98

Latus 6863

CZ-SK__0767+0768
0767+0768/12608865/0624
LF (EP)

Production site: Rubi

Font size: 9 pt.

G 230180



SK - Pisomna informacia pre pouzivatela
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Nemecko

0767+0768/12608865/0624

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzny roztok
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzny roztok

gentamicin (gentamicinum)

informacie.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara.

tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekdra. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich uéinkov, ktoré nie su uvedené v

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Gentamicin B. Braun 1 mg/ml alebo Gentamicin B. Braun 3 mg/m|
a na €o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam bude podany Gentamicin
B. Braun 1 mg/ml alebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml

3. Ako vam bude podany Gentamicin B. Braun 1 mg/ml alebo Gentamicin
B. Braun 3 mg/ml

4. Mozné vedlajSie ucinky

5 Ako uchovavat Gentamicin B. Braun 1 mg/ml a Gentamicin B. Braun
3 mg/ml

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Gentamicin B. Braun 1 mg/ml alebo Gentamicin
B. Braun 3 mg/ml a na ¢o sa pouziva

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml alebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml patri

do skupiny antibiotik nazyvanych aminoglykozidy. Pouzivaju sa na liecbu

zavaznych infekcii sposobenych baktériami, ktoré mézu byt usmrtené

lie¢ivom gentamicin.

Na lie¢enie choréb uvedenych nizsie, okrem komplikovanych infekcii

obli¢iek, mocovych ciest a mocového mechira, Gentamicin B. Braun

1 mg/ml alebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml sa ma pouzivat len v kombinacii

s inymi antibiotikami.

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml alebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml je

uréeny na lie¢bu nasledujucich ochoreni:

- Komplikované a opakujuce sa infekcie oblic¢iek, mo€ovych ciest a moco-
vého mechura

- Infekcie pluc a dychacich ciest, ku ktorym dochadza pocas liecby
hospitalizovanych pacientov

- Brusné infekcie, vratane zapalu pobrusnice

- Infekcie koze a makkych tkaniv, vratane tazkych popalenin

- Sepsa (infekcia v celom tele), pritomnost baktérii v krvi

- Zapal osrdcovnika (na liecbu infekcie)

- Liecba infekcii po operaciach

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vam bude podany
Gentamicin B. Braun 1 mg/ml alebo Gentamicin B. Braun
3 mg/ml

Tento liek sa nesmie pouzivat

- ak ste alergicky na gentamicin, iné podobné latky alebo na ktorukolvek
z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

- ak mate myasténiu gravis.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako vam bude podany Gentamicin B. Braun 1 mg/ml alebo

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml obratte sa na svojho lekara:

- ak ste tehotna alebo dojcite

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo mate stratu sluchu

- ak sa u vas alebo u rodinnych prislusnikov zo strany matky vyskytuje,
alebo sa v minulosti vyskytovala mitochondridlna mutacia (genetické
ochorenie), alebo strata sluchu spbsobena antibiotikami, odporica
sa, aby ste informovali svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako
uZijete aminoglykozid; ur¢ité mitochondridine mutacie mézu zvysit
riziko straty sluchu pri pouZiti tohto lieku. Vas lekar mdéze odporudit
genetické testovanie pred podanim Gentamicinu B. Braun 1 mg/ml
alebo Gentamicinu B. Braun 3 mg/ml.

V takom pripade budete dostavat gentamicin, iba ak vas lekar rozhodne,
Ze lie¢ba vasho ochorenia gentamicinom je pre vas nevyhnutna. Vas lekar
bude dbat na tpravu davok gentamicinu.

Vas lekar bude obzvlast opatrny ak mate ochorenie, ktoré ovplyviuje
vasu funkciu nervov a svalov ako je PARKINSONOVA choroba alebo ak
dostavate myorelaxancia (lieky na uvolnenie svalstva) pocas operacie,
pretoZe gentamicin méZe blokovat funkciu nervov a svalov.

Ak mate zavaznu hnacku, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V pripade ak iné aminoglykozidy nezabrali na vaSu infekciu, je mozné, Ze
ani gentamicin nebude ucinny a ak ste alergicky na iné aminoglykozidy,
mozete mat na gentamicin alergicku reakciu.

U starSich pacientov su len obmedzené skusenosti s davkovanim
gentamicinu jedenkrat za den.

Na znizenie rizika poSkodenia vasho sluchového nervu a obli¢iek musi vas

lekar starostlivo zvaZit nasledujuce:

- Monitorovanie sluchu, rovnovahy a funkcie obliciek pred, pocas a po liecbe.

- Davkovanie striktne podla vasej ¢innosti obliciek.

- Ak mate poruchu funkcie obli¢iek antibiotika podavané navyse priamo
do miesta infekcie musia byt zaratané do celkového davkovania.

- Monitorovanie koncentracii gentamicinu v sére pocas liecby v pripade
ak to vyZaduje vas zdravotny stav.

- Ak mate poskodeny usny nerv (porucha funkcie sluchu alebo rovnovahy),
alebo pri dlhodobej liecbe, je nutné dodatoéné monitorovanie funkcie
rovnovahy a sluchu.

- Ak je to mozné, lie¢ba gentamicinom nema trvat dlhSie ako 10 - 14 dni
(zvy¢ajne 7 - 10 dni).

- Medzi jednotlivymi liecbami gentamicinom alebo inymi Uzko pribuznymi
antibiotikami musi byt dostato¢ny ¢asovy odstup 7 - 14 dni.

- Vylucenie podavania inych liekov s moznym skodlivym ucinkom na
usny nerv alebo obli¢ky spolu s gentamicinom. Ak nie je mozné vyhnut
sa subeznému podavaniu, je nutné starostlivé monitorovanie funkcie
obliciek.

- Mnozstvo telesnej tekutiny a tvorba mo€u musia byt v normalnom
rozmedzi.

Iné lieky a Gentamicin B. Braun 1 mg/ml alebo Gentamicin

B. Braun 3 mg/ml

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat
dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Je potrebné davat pozor na nasledujuce lieky:

Eter, myorelaxancid

Eter a myorelaxancid zvySuju blokovanie nervovej a svalovej funkcie
aminoglykozidmi. Preto, ak dostavate takéto lie¢iva, budete starostlivo
monitorovany.

Metoxyflurdnovd anestézia
Anestezioldg ma byt pred vykonanim anestézie metoxyfluranom
(anesteticky plyn) informovany, ¢ ste dostali alebo dostavate
aminoglykozidy a vyhnut sa jeho pouzitiu, ak je to mozné, pre zvySené
riziko poSkodenia obliciek.

Iné lieky s moznymi skodlivymi a¢inkami na usny nerv a oblicky.

Budete starostlivo monitorovani pri podavani gentamicinu pred, pocas

alebo po liecbe liekmi, ktoré obsahuju nasledujuce lieCiva:

- amfotericin B (proti hubovym infekciam),

- kolistin (dekontaminacia ¢riev),

- cyklosporin (na potlacenie neziaducich imunitnych reakcii),

- cisplatina (protinadorova latka),

- vankomycin, streptomycin, viomycin, karbenicilin, iné aminoglykozidy,
cefalosporiny (antibiotika).

Ak uzivate lieky na zvy3enie vyluCovania mocu, napriklad kyselinu

etakrynovu a furosemid, budete tieZ starostlivo monitorovany.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete
pouzivat tento liek. Tento liek nema byt uzivany v tehotenstve pokial to
nie je uplne nevyhnutné.

Dojcenie

Informujte svojho lekara o tom, Ze dojcite. Lekar zvazi, ¢i sa ma ukon¢it
dojcenie alebo lie¢ba gentamicinom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov budte velmi opatrny, pretoZe sa mézu
vyskytnut vedlajsie ucinky ako su pocit tocenia sa a zavraty.

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml alebo Gentamicin B. Braun

3 mg/ml obsahuje sodik

[Gentamicin 1 mg/ml]

Tento liek obsahuje 283 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli)
v kazdej flaske.

To sa rovna 14,2 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych.

Gentamicin 3 mg/ml

Tento liek obsahuje 283/425 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli)
v kazdej 80/120 ml flaske.

To sa rovna 14,2 %/21,3 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu
sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako vam bude podany Gentamicin B. Braun 1 mg/ml
alebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml

Davkovanie u pacientov s normalnou funkciou obliciek
Dospeli/Dospievajuci

Odportcana denna davka u dospievajucich a dospelych s normalnou
funkciou obliciek je 3 - 6 mg/kg telesnej hmotnosti na deri vo forme jednej
(preferované) az dvoch jednorazovych davok.

Bezna liecba gentamicinom netrva dlhSie ako 7 - 10 dni, iba v pripade
tazkych a komplikovanych infekcii moze liecba presiahnut 10 dni.
Hladina gentamicinu v krvi bude u vas starostlivo monitorovana a to
odberom krvnych vzoriek na konci davkovacieho intervalu a okamzZite
po skonéeni infuzie, najmd na kontrolu funkcie obli¢iek. Davka bude
starostlivo upravena, aby sa predislo poskodeniu obligiek.

Deti

Denna davka u novorodencov je 4 - 7 mg/kg telesnej hmotnosti za
den. Novorodencom sa potrebna denna davka podava vo forme jednej
jednorazovej davky.

Denna davka u dojciat po prvom mesiaci Zivota je 4,5 - 7,5 mg/kg telesnej
hmotnosti za den vo forme jednej (preferované) az dvoch jednorazovych
davok.

Odporucana denna davka u starsich deti s normalnou funkciou obliciek je
3 - 6 mg/kg telesnej hmotnosti za defi vo forme jednej (preferované) az
dvoch jednorazovych davok.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obliciek

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek budete monitorovany, aby bolo mozné
upravit koncentracie gentamicinu v krvi, a to zniZovanim davky, alebo
predlzovanim ¢asového intervalu medzi jednotlivymi davkami. V takomto
pripade lekar vie ako upravit davkovaciu schému.

Davkovanie u pacientov pri liecbe oblic¢iek dialyzou

V takomto pripade bude davka starostlivo upravena podla mnozstva
gentamicinu v krvi.

Starsi pacienti mozu vyZadovat nizsie udrziavacie davky nez mladsi
pacienti na dosiahnutie dostato¢nej hladiny gentamicinu v krvi.

U pacientov s velkou nadvahou je pociato¢na davka odvodena od
idealnej telesnej hmotnosti, ku ktorej sa pripocita 40 % nadvahy.

Pre pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebné upravovat davky.

Ak pouzijete viac Gentamicinu B. Braun 1 mg/ml alebo
Gentamicinu B. Braun 3 mg/ml, ako mate

V pripade nahromadenia gentamicinu (napr. v désledku poruchy funkcie
obli¢iek) moze dojst k dalsiemu poskodeniu obli¢iek a k poskodeniu
usného nervu.

Lie¢ba v pripade predavkovania

Najskor je nutné ukonéit lieCbu. Neexistuje Specifické antidotum.
Gentamicin modze byt odstraneny z krvi pomocou dialyzy obli¢iek. Na
liecbu blokady nervovej a svalovej funkcie sa odporuca podat chlorid
vapenaty a umelé dychanie ak je to nutné.

Sposob podania

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzny roztok alebo Gentamicin B. Braun
3 mg/mlinfuzny roztok je podavany kvapkanim priamo do Zily (intravenozna
infuzia). Infuzne roztoky v polyetylénovej flaske su podavané pocas
30 - 60 minut.

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzny roztok alebo Gentamicin B. Braun
3 mg/ml inflzny roztok sa nesmu podavat injekciou do svalu alebo do Zily
(intramuskularna alebo intravendzna injekcia).

Ak mate akékolvek dalSie otazky, tykajuce sa pouZivania tohto lieku,
povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méze sposobovat vedlajsie ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

Za urcitych okolnosti ma gentamicin toxické ucinky na usny nerv a oblicky.
U pacientov lieCenych gentamicinom sa casto pozoruje poskodenie
funkcie obliciek, ktora sa zvycajne upravi po ukonéeni pouZivania lieku.
Vo vadSine pripadov je toxicita obliCiek spojena s nadmerne vysokym
davkovanim, dlhodobou lie¢bou, uZ existujucimi abnormalitami obliciek,
alebo s podanim inych latok, ktoré maju toxicky ucinok na oblicky. Dalie
rizikové faktory pre toxické poskodenie obliciek su pokrocily vek, nizky
tlak krvi, zniZzeny objem krvi alebo Sok, alebo existujuce ochorenie pecene.
Rizikové faktory pre toxické ucinky na sluchovy nerv su existujuca porucha
pecene alebo sluchu, baktérie v krvi a horucka.

Nasledujuce vedlajsie ucinky, ktoré su velmi zriedkavé t.j., vyskytuju sa az
u 1z 10 000 lie¢enych pacientov m6zu byt vazne a vyzaduju okamZitu
liecbu:

- zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie)

- akutne zlyhanie obliciek.

KoZné wvyrazky, svrbenie a taZkosti s dychanim su znakom akutnej
precitlivenosti.

Znizenie mnozstva mocu alebo Uplna zastava mocenia (oliguria, anuria),
nadmerné mocenie potas noci a opuch celého tela (zadrziavanie tekutiny)
su znakom akutneho zlyhania obliciek.

Infekcie a nakazy:
Nezname (frekvencia

Infekcia sposobena inymi baktériami, odolnymi
sa neda odhadnut voci gentamicinu. Hnacka s krvou alebo bez

z dostupnych udajov): | krvi afalebo kfce v bruchu.

Poruchy krvi a lymfatického systému:

Menej Casté Abnormalne (neobvyklé) zloZenie krvi

(mdZu postihovat
az 120 100 0sdb):
Velmi zriedkavé

Abnormalne nizke mnoZstva roznych typov
(mdzu postihovat krviniek, zvySené mnoZzstvo eozinofilov (urcity
az 1z 10 000 o0sdb): typ bielych krviniek)

Poruchy imunitného systému - alergické reakcie:

Nezname (frekvencia Alergické reakcie (vratane zavaznych alergic-

sa neda odhadnut kych reakcii, ako je anafylaxia), ktoré mézu

z dostupnych tdajov): | zahfhat:

® svrbivy, hrudkovitu vyrazku alebo Zihlavku,

® opuch ruk, chodidiel, ¢lenkov, tvare, pier a,
hrdla, ktory moze sposobit tazkosti s prehlta-
nim alebo dychanim,

e omdlievanie, zavrat, pocit to¢enia sa (nizky
krvny tlak).

Poruchy metabolizmu a vyZivy:

Zriedkavé Nizke hladiny draslika, vapnika a hor¢ika v krvi

(mdzu postihovat (spojené s vysokymi davkami podavanymi pocas

az 1z 1000 osdb): dlihého obdobia), strata chuti do jedla, Ubytok

hmotnosti

Nizke hladiny fosfatu v krvi (spojené s vysokymi

davkami podavanymi pocas dlhého obdobia)

Velmi zriedkavé
(mdzu postihovat
az 1z 10 000 o0sdb):
Psychické poruchy:
Velmi zriedkavé
(mdzu postihovat
az 1z 10 000 o0sdb):
Poruchy nervového systému:

Zriedkavé Poskodenie periférnych nervov, porucha alebo
(mdZu postihovat az strata citlivosti
1z 1000 osdb):

Velmi zriedkavé
(mdZu postihovat az
1z 10 000 os6b):
Poruchy oka:

Velmi zriedkavé
(mdZu postihovat
az 1z 10 000 os6b):
Poruchy ucha a labyrintu:

Velmi zriedkavé Poskodenie sluchového nervu, strata sluchu,
(mdZu postihovat Menierova choroba, hu¢anie/zvonenie v usiach,
az 1z 10 000 osdb): vertigo (pocit tocenia sa)

Nezname (frekvencia Nezvratna strata sluchu, hluchota
sa neda odhadnut

z dostupnych udajov):
Poruchy ciev:

Velmi zriedkavé
(mdzu postihovat
az 1z 10 000 osdb):
Poruchy traviaceho
traktu:

Zriedkavé

(mdzu postihovat
az 1z 1000 os6b):
Poruchy pecene a ZICovych ciest:

Zriedkavé Zvysené hladiny pecenovych enzymov
(mdZu postihovat a bilirubinu v krvi, (vdetko vratné)

az 1z 1000 osdb):
Poruchy koze a podkoZného tkaniva:

Menej Casté Alergicka kozna vyrazka, svrbenie
(mbdZu postihovat

az 1 zo 100 osdb):
Zriedkavé

(mdzu postihovat

az 1z 1000 osdb):
Velmi zriedkavé
(mdZu postihovat

az 1z 10 000 os6b):
Nezname (frekvencia
sa neda odhadnut

z dostupnych udajov):

Zmatenost, halucinacie, mentalna depresia

Poskodenie mozgového tkaniva, kice, blokada
nervovych a svalovych funkcii, zavrat, poruchy
rovnovahy, bolest hlavy

Poruchy videnia

Znizeny tlak krvi, zvySeny tlak krvi

Vracanie, pocit na vracanie, zvy3ené slinenie,
zapal v ustach

ZaCervenanie pokozky

\lypadavanie vlasov, zavazné alergické reakcie
na kozi a sliznici sprevadzané pluzgiermi a
sc¢ervenanim koZe (multiformny erytém),
Zéavazné alergické reakcie koze a sliznic spre-
vadzané tvorbou pluzgierov a s¢ervenanim
koZe, ktoré mo6zu vo velmi zavaznych pripadoch
poskodit vnutorné organy a mézu byt Zivotu
nebezpecné (Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza)

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Zriedkavé (mozu posti- | Bolest svalov (myalgia)

hovat az 1 z 1000 o0sdb):
Velmi zriedkavé

(mdZu postihovat

az 1z 10 000 o0s6b):
Poruchy obli¢iek a mocovych ciest:

Casté (mozu postihovat | Porucha funkcie obliciek (zvy¢ajne ustupi po
az 1z 10 osdb): ukonceni liecby)

Zriedkavé (mozu posti- | ZvySenie hladiny mocoviny v krvi (vratné)
hovat az 1 z 1000 0sdb):
Velmi zriedkavé

(mdzu postihovat

az 1z 10 000 os6b):

Tras svalov (vyvolavajuci tazkosti pri stoji)

Akutne (nahle) zlyhanie obliciek, vysoka hladi-
na fosfatov a aminokyselin v moéi (ochorenie
podobné takzvanému Fanconiho syndrému,
sposobené dlhodobym podavanim vysokych
davok)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Zriedkavé (moZu posti- | Zvysena telesna teplota
hovat az 1 z 1000 0sdb):
Velmi zriedkavé

(mdZu postihovat

az 1z 10 000 osdb):

Bolest v mieste vpichu

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekara. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. VedlajSie ucinky moZete hlasit aj priamo
na Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Tladivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich a¢inkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
o0 bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Gentamicin B. Braun 1 mg/ml a
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flasi

a vonkajSom obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den
v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Roztok musi byt pouzity okamzZite po prvom otvoreni.

Tento liek je len na jednorazové pouzitie. Roztok méZze byt pouzity iba ak
je Ciry a bez Castic.

NepouZity roztok musi byt zlikvidovany.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Gentamicin B. Braun 1 mg/ml a Gentamicin B. Braun

3 mg/ml infuzny roztok obsahuje

- Liecivo je gentamicin.

1 ml Gentamicinu B. Braun 1 mg/ml infizneho roztoku obsahuje 1 mg

gentamicinu, vo forme gentamicinium-sulfatu.

1 flaska 80 ml obsahuje 80 mg gentamicinu.

1 ml Gentamicinu B. Braun 3 mg/ml influzneho roztoku obsahuje 3 mg

gentamicinu, vo forme gentamicinium-sulfatu.

1 flaSka 80 ml obsahuje 240 mg gentamicinu.

1 flaSka 120 ml obsahuje 360 mg gentamicinu.

- Dalgie zlozky su edetan disodny (3 mg/ml roztoku), chlorid sodny, voda
na injekcie.

Ako vyzera Gentamicin B. Braun 1 mg/ml a Gentamicin

B. Braun 3 mg/ml a obsah balenia

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml a Gentamicin B. Braun 3 mg/ml su infuzne
roztoky; tj. su podavané v infuzii pomocou malej hadicky alebo kanyly
zavedenej do Zily.

Su to Cire, bezfarebné roztoky.

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infzny roztok je v polyetylénovych flaskach
80 ml.

Je dodavany v baleniach po 10 alebo 20 flasiek.

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml inflzny roztok je v polyetylénovych flaskach
80 a 120 ml.

Oba su dodavané v baleniach po 10 alebo 20 flasSiek.

Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia.

Driitel' rozhodnutia o registracii
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postovd adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Nemecko

Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Vyrobca

B. Braun Medical S. A.

Carretera de Terrassa 121,

08191 Rubi (Barcelona), Spanielsko

Liek je schvaleny v élenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru a v Spojenom kral'ovstve (Severnom Irsku) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslsung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung
Belgicko Gentamycine B. Braun 1mg/ml Solution pour perfusion |

Infusionslésung [ Oplossing voor infusie
Gentamycine B. Braun 3mg/ml Solution pour perfusion /
Infusionslésung [ Oplossing voor infusie

Ceska republika Gentamicin B. Braun

Dansko Gentamicin B. Braun

Nemecko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslésung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslésung

Island Gentamicin B. Braun 1 mg/ml innrennslislyf, lausn
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf, lausn

Taliansko Gentamicina B. Braun 1 mg/ml soluzione per infusione
Gentamicina B. Braun 3 mg/ml soluzione per infusione

Luxembursko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslésung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslésung

Norsko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infusjonsveeske, opplgsning
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infusjonsveeske, opplasning

Polsko Gentamicin B. Braun

Portugalsko Gentamicina B. Braun 1 mg/ml Solucdo para perfuséo

Gentamicina B. Braun 3 mg/ml Solucdo para perfusédo

Slovinsko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml raztopina za infundiranje
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml raztopina za infundiranje
Slovensko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzny roztok

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzny roztok
Spojené kralovstvo
(Severné Irsko) Gentamicin 1 mg/ml solution for infusion

Gentamicin 3 mg/ml solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
05/2024.

Dal3ie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke
www.sukl.sk

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzny roztok a Gentamicin B. Braun 3 mg/ml inflzny roztok je uréeny na okamzité pouzitie a pred podanim nesmie byt

riedeny.

Aminoglykozidy sa za Zziadnych okolnosti nesmd miesat v infuznom roztoku s beta-laktamovymi antibiotikami (napr. peniciliny, cefalosporiny),
s erytromycinom alebo lipifysanom, pretoze mozu spdsobit fyzikalno-chemicku inaktivaciu. Rovnaky zakaz plati pre kombinaciu gentamicinu
s diazepamom, furosemidom, flekainidium-acetatom alebo sodnou solou heparinu.

Nasledovné lie¢iva alebo roztok na rekonstituciu / riedenie nesmu byt podavané sucasne:
Gentamicin je inkompatibilny s ampfotericinom B, sodnou solou cefalotinu, sodnou solou nitrofurantoinu, sodnou solou sulfadiazinu a tetracyklinmi.

Pridanie gentamicinu do roztokov obsahujucich hydrogenuhli¢itan moze spdsobit uvolnenie oxidu uhli¢itého.

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouZit okamzZite. Ak nie je pouzity ihned po otvoreni, za dobu a podmienky uchovavania pred pouzitim, ktoré
by za normélnych okolnosti nemali presiahnut 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C je zodpovedny podavajuci.

Roztok musi byt podavany sterilnymi pomdckami za pouZzitia aseptickej metddy. Zariadenie ma byt naplnené roztokom tak, aby sa preventivne zamedzilo

vniknutiu vzduchu do systému.

Len na jednorazové pouzitie
NepouZity roztok musi byt zlikvidovany.

Pred podavanim musi byt vizualne skontrolovana ¢irost roztoku a nepritomnost ¢astic. Roztok moze byt pouZity iba ak je Ciry a bez Eastic.
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