sp.zn. sukls180820/2018
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Gentamicin Lek 80 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok
gentamicinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pirecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pifedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Gentamicin Lek a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Gentamicin Lek pouZivat
Jak se ptipravek Gentamicin Lek pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Gentamicin Lek uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. CO JE PRIPRAVEK GENTAMICIN LEK A K CEMU SE POUZIVA

Gentamicin Lek je antibiotikum ze skupiny aminoglykosidd. Pisobi proti nékterym
grampozitivnim bakteriim a je obzvlaSt ucinné proti infekcim vyvolanym gramnegativnimi
bakteriemi.

Gentamicin Lek se pouziva k 1é€bé tézkych infekci, jako jsou napft.:

e sepse (otrava krve) véetné sepse novorozencl

e zavazné opakované infekce mocovych cest

e infekce dolnich dychacich cest

e infekce kiize a m&kkych tkani

e infekce centrdlniho nervového systému vcetn€ meningitidy (zdnétu mozkovych plen),
v kombinaci s mistnim podanim

¢ infekce kosti a kloubt

e endokarditida (zanét srde¢ni nitroblany)

¢ infekce spalenin, zranéni a chirurgickych ran

e Dbfisni infekce a jejich prevence, zejména po chirurgickych vykonech na mocovych cestach a
v travicim ustroji.

Gentamicin je 1€k volby také pfi lécbé téZkych bakteridlnich infekci vyvolanych nezndmymi
puvodci a infekci, které se vyvinuly v prubéhu chorob a situaci zavaznou mérou snizujicich
odolnost organismu (napt. pii cukrovce, pii leukemii, pii 1écbé glukokortikoidy). V téchto
ptipadech se gentamicin obvykle pouziva v kombinaci s beta-laktamovymi antibiotiky.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
GENTAMICIN LEK POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek Gentamicin Lek:

- jestlize jste alergicky(d) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize jste alergicky(4) na jina aminoglykosidova antibiotika.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Gentamicin Lek se porad’te se svym Iékafem:
- jestlize trpite poruchou funkce ledvin.

- jestlize trpite poruchou sluchu nebo usnim Selestem.

- jestlize trpite zavratémi.

- jestlize trpite Parkinsonovou chorobou nebo myasthenii gravis.

- jestlize trpite nedostatkem vapniku, drasliku nebo hot¢iku.

- jestlize jste ve stavu dehydratace, tj. nedostatku vody v organismu.
- jestlize je Vam 65 let nebo vice.

- jestlize pacient je novorozenec.

Aby bylo sniZzeno riziko poskozeni Vaseho sluchového nervu a Vasich ledvin, bude Vas lékar
pecliveé vazit nasledujici:

e Vysetfeni sluchu, vestibularniho ustroji (ustroji pro udrzovani rovnovahy) a funkce ledvin
pted zahdjenim 1éCby, v jejim pribéhu a po ukonceni 1éCby.

e Davkovani piresné podle stavu funkce ledvin.

e Doplitkkové podani antibiotik pfimo do mista infekce pfi poruse funkce ledvin musi byt
zohlednéno v celkové davce.

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

e Jestlize uz mate sluchovy nerv poskozeny (poruchy sluchové nebo rovnovazné funkce) nebo
je-li 1écba dlouhotrvajici, bude pozadovat dodatecnd vySetfeni rovnovazného TUstroji a
sluchu.

e Je-li to mozné, lécba gentamicinem nema byt del§i nez 10 — 14 dnt.

e Aby doba mezi jednotlivou lécbou gentamicinem nebo jinymi blizce ptibuznymi antibiotiky
byla dostatecné dlouha (7 — 14 dnit).

e Vyhnout se podani ostatnich latek s moznym Skodlivym ucinkem na sluchovy nerv nebo
ledviny soucasné s gentamicinem. Je-1i to nevyhnutelné, bude Vas Iékatr peclivé sledovat
funkci VasSich ledvin.

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

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gentamicin Lek

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského
ptedpisu, o rostlinnych ptipravcich, o vysokych davkach vitamini a mineralii. Také nezacinejte
uzivat zadny novy léCivy ptipravek bez predchozi porady se svym I€katem.

Gentamicin Lek a jiné léky mohou vzajemné ovliviiovat svou Gcinnost a vyvolavat nezadouci
ucinky. Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:

Ether, leky uvolnujici svaly
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Blokovani nervové a svalové funkce aminoglykosidy je posilovano etherem a svalovymi relaxancii.
Pokud tyto ptipravky dostavate, budete obzvlast peclivé sledovani.

Methoxyfluranova anestetika

Anesteziolog ma védét, zda jste dostaval(a) nebo dostavate aminoglykosidy pfed provedenim
nark6zy methoxyfluranem (plynné anestetikum) a vyvarovat se pouziti tohoto prosttedku, pokud je
to mozné, kvuli zvySenému riziku poskozeni ledvin.

Jiné lécive prostredky s moznym Skodlivym ucinkem na sluchovy nerv a ledviny

Velmi peclivé budete sledovani, dostavate-li gentamicin ptfed, béhem nebo po 1€cbé 1€civymi
piipravky obsahujicimi nasledujici latky:

- amfotericin B (proti plisnovym onemocnénim)

- kolistin (k dekontaminaci stiev)

- cyklosporin (k potlac¢eni nezadoucich imunitnich reakci)

- cisplatinu (protinadorovy 1ék)

- vankomycin.

Rovnéz budete pecliveé sledovani, uzivate-li diuretika (mocopudné ptipravky), napt. kyselinu
etakrynovou a furosemid.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi
Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt téhotnd, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Gentamicin Lek se v obdobi téhotenstvi pouZzivat nesmi, s vyjimkou naprosto naléhavych piipadi v
zivot ohrozujicich situacich, jestlize jiné vhodné antibiotikum neni k dispozici.

Kojeni
ProtoZe gentamicin miiZze vyvolat zdvazné neZzadouci U€inky u kojeného ditéte, nedoporucuje se pfi
1é¢bé gentamicinem kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, Ze by Gentamicin Lek ovliviioval schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Gentamicin Lek obsahuje methylparaben (E218) a propylparaben (E216). Mohou
zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Pripravek Gentamicin Lek obsahuje disifi¢itan sodny (E223).

Vzacné muze zplsobovat tézké alergické reakce a bronchospasmus (zuZeni pradusek).

Tento lécivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE PRIPRAVEK GENTAMICIN LEK POUZIVA

Piipravek Gentamicin Lek Vam podéd lékaf nebo sestra, protoZze se podava nitrosvalove
(intramuskularni aplikace), nitrozilné¢ (intravendzni aplikace) anebo do pateiniho kanalu
(intratekaln€). Gentamicin Lek se muze podat také ve formé intravendzni infuze. Davku, zpisob
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podani a interval mezi jednotlivymi davkami ur¢i 1ékat. Ptipravek se podava jednou az trikrat
denné.

U béznych bakteridlnich infekci se délka 1écby fidi prubéhem onemocnéni. Terapie v rozmezi 7 —
14 dni je obvykle postacujici.

Obvyklé davkovani (pri normalni funkci ledvin)

Dospéli, déti (2 — 11 let) a dospivajici (12 — 16 let)
Doporucena denni davka pro déti, dospivajici a dospé€lé s normalni funkci ledvin je 3-6
mg/kilogram télesné hmotnosti denné v jedné (upfednostiiovano) nebo ve dvou dil¢ich davkach.

Kojenci a batolata (28 dni — 23 mésicii)
Denni davka pro déti od jednoho mésice je 4,5-7,5 mg/kilogram télesné hmotnosti denné v jedné
(uptfednostiiovano) nebo ve dvou dil¢ich davkach.

Novorozenci
Denni déavka pro novorozence je 4-7 mg/kilogram télesné hmotnosti. Z divodu delsiho
elimina¢niho polo¢asu musi byt novorozenciim denni davka podévana v jedné davce.

Porucha funkce ledvin

Pii poruse funkce ledvin je tieba davkovani gentamicinu upravit. Uvodni davka je stejna jako u
pacient s normalni funkci ledvin; pti dal$i 1écbe je vSak tifeba prodlouzit intervaly mezi
jednotlivymi davkami. Vas 1ékat ddvkovani pfimétené upravi.

Pacienti starsi 65 let
Jste-li star$i nez 65 let, 1¢ékat Vam upravi davkovani podle ¢innosti Vasich ledvin.

Protoze po stejnych davkach gentamicinu mohou u riznych pacienti byt koncetrace gentamicinu
v séru rozdilné, je tfeba sérové koncentrace zjiStovat a pfiméfené upravit davkovani. Lékar nebo
sestra Vam odebere vzorek krve ke zjisténi koncentrace 1é€iva v séru.

Maximalni denni davka gentamicinu je 7,5 mg na 1 kg télesné hmotnosti.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Gentamicin Lek, neZ jste mél(a)

Protoze ptipravek Gentamicin Lek podava Iékat nebo sestra, je pfedavkovani vysoce
nepravdépodobné. Thned informujte svého lékare, zjistite-li pfiznaky pifedavkovani (poruchy
udrZzovani rovnovahy, poruchy sluchu, poskozeni ledvin — vyznamné sniZené vylucovani moci,
svalovou slabost, dychaci obtize). Nejprve je tieba prerusit 1é¢bu. Zadna specifickd protilatka neni
k dispozici. Gentamicin muze byt z krve odstranén ledvinovou dialyzou. K 1é¢bé blokady funkce
nervil a svall je tfeba v pfipadé potreby zavést umelé dychani a podat chlorid vapenaty. U
novorozencl je vhodna vyménna trasfuze.

Odstranit nadbytec¢ny gentamicin je obzvlast’ dilezité u pacientl s poruchou funkce ledvin.
JestliZe jste pripravek Gentamicin Lek nedostal(a) v uréenou dobu
Neni pravdépodobné, Ze byste nedostal(a) Gentamicin Lek ve stanovenou dobu, kterou lékat

predepsal. Informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru, jestlize se domnivate, Ze byla vynechéna davka.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Gentamicin Lek

4/8



Jestlize jste ptredCasn¢ ukoncil(a) pouzivani piipravku Gentamicin Lek, nebude 1écba uspeésna a
onemocnéni se muze vratit. Porad’te se s 1ékarfem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. HlaSeny byly tyto nezadouci uc€inky:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10):

- porucha funkce ledvin
lécba a zvySené hladiny léc¢iva v krvi. DalSimi rizikovymi faktory jsou vek, snizeni objemu
obihajici krve a Sok.
Mezi znamky posSkozeni ledvin patii: bilkoviny v mo¢i, krystaly v moci, krev v mo¢i, snizeny
objem moci a zvysené hladiny kreatininu a mo€oviny v krvi.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1000):

- snizené hladiny vapniku, drasliku a hot¢iku v krvi (objevuje se pii dlouhodobé terapii (déle nez
4 tydny) vysokymi davkami gentamicinu)

- pfechodné zvySeni jaternich enzymil a bilirubinu (zlu¢ového barviva).

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10000):

- snizeny pocet krevnich desticek, snizeny pocet bilych krvinek, snizeny pocet Cervenych
krvinek, zvySeny pocet urcitych bilych krvinek (tzv. eozinofil), snizeny pocet granulocytd
(urcity druh bilych krvinek) v krvi

- reakce precitlivélosti riizné zavaznosti od vyrazky a svédéni, pies 1€ékovou horecku k zdvaznym
tézkym akutnim reakcim precitlivélosti

- postizeni perifernich nervil a pocit mravenceni, paleni a svédéni

- akutni selhani ledvin

- vysoké hladiny fosfati a aminokyselin v moci (tzv. syndrom podobny Fanconiho syndromu
souvisejici s dlouhodobé podavanymi vysokymi davkami 1é¢iva).

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit):

- poskozeni sluchového nervu, porucha udrZzovani rovnovahy a porucha sluchu

- nezvratna ztrata sluchu, hluchota.
Ptiznaky toxického ucinku na sluchovy nerv jsou zavraté, usni Selest, ztrata sluchu, pocit na
zvraceni, zvraceni, nystagmus (mimovolni, rychly, rytmicky pohyb o¢i). Poruchy sluchu
rizikovym faktorem je jiz existujici porucha funkce ledvin. Riziko navic roste s vysi celkové a
denni davky.

Pokud mate poruchu nervosvalového pifenosu (napi. myasthenia gravis nebo Parkinsonovou

chorobu) nebo berete 1éky uvolitujici svaly, informujte o tom svého 1€kate. U takovych pacientl je
vyzadovana zvlastni opatrnost pii podavani gentamicinu.
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Celkové poruchy a reakce v misté vpichu: miize se vyskytnout bolest v misté vpichu.

HlaSeni nezadoucich udinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také piimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu léCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucink§ muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK GENTAMICIN LEK UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit Zivotni

prostredi.

6.  OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Gentamicin Lek obsahuje

- Lécivou latkou je gentamicinum ve form¢ gentamicini sulfas. Jedna ampulka obsahuje
gentamicinum 80 mg (jako gentamicini sulfas) ve 2 ml injek¢éniho roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou: dinatrium-edetat, methylparaben (E 218), disifi¢itan sodny (E223),
propylenglykol, propylparaben (E216), hydroxid sodny (pro upravu pH), kyselina sirova (pro

upravu pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Gentamicin Lek vypada a co obsahuje toto baleni
Gentamicin Lek je injek¢ni/infuzni roztok. Roztok je bezbarvy nebo témét bezbarvy, Ciry.

Obal: bezbarva sklenénd ampulka oznacena zelenym identifikaénim prouzkem a ¢ervenou teckou.

Velikost baleni:
10 x 80 mg/2 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57

1526 Ljubljana, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 6. 2018



Nasledujici informace je urc¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Roztok je bezbarvy nebo téméi bezbarvy, je Ciry a neobsahuje viditelné Castice. Pied aplikaci je
tieba injek¢ni/infuzni roztok peclivé prohlédnout, aby se zajistilo, ze je ¢iry, neobsahuje srazeniny a
nezmeénil barvu. Jestlize je vzhled piipravku pozménén, injekcni/infuzni roztok nepouzivejte.

Gentamicin se ke kratkodobé intravendzni infuzi fedi do 100 ml 0,9% roztokem chloridu sodného
pro injekcei (9 mg/ml) anebo 5% roztokem glukézy pro infuzi (50 mg/ml). Koncentrace gentamicinu
v roztoku nesmi prekrocit 1 mg/ml.

Inkompatibility

Betalaktamova antibiotika mohou in vitro a méné Casto in vivo inaktivovat gentamicin. Tato reakce
je vyznamnd, zejména pouzije-li se spolu s gentamicinem penicilin, karbenicilin a tikarcilin, a
objevi se hlavné in vitro; proto se gentamicin a betalaktamova antibiotika nesméji misit ve stejné
injek¢ni stiikacee nebo infuzni lahvi.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Gentamicin Lek se mize podéavat intramuskuldrné, intravendézné nebo intratekalné. Davkovani,
aplikacni cesta a interval mezi jednotlivymi ddvkami zdvisi na typu a zavaznosti infekce, na
citlivosti mikroorganismu a na stavu pacienta (na véku, na funkci ledvin). Podéani v jedin¢ denni
davce ma silngjsi baktericidni Gcinek, protoze je dosazeno vyssi koncentrace gentamicinu. Také
protibakterialni ucinek davky nasledujici je v disledku prodlouzeného intervalu vyraznéjsi. Vhodna
vychozi ddvka se orientacné vypocte na zdkladé pacientovy télesné hmotnosti. V jediné denni
davce se gentamicin nepodava pacientim s poruchami imunity, s t€Zkou poruchou renélnich funkci,
s infek¢ni endokarditidou a t€hotnym Zendm.

Dospéli, déti (2 — 11 let) a dospivajici (12 — 16 let)
Doporucend denni davka u déti, dospivajicich a dospélych s normalni funkci ledvin je 3-6 mg/kg
télesné hmotnosti denné, podand v jedné (upfednostiiovano) az dvou jednotlivych davek.

Kojenci a batolata (28 dni a 23 mésicii)
Doporucend denni davka u déti od 1 meésice zivota je 4,5-7,5 mg/kg télesné hmotnosti denné,
podand v jedné (uptednostiiovano) az dvou jednotlivych davek.

Novorozenci (0 — 27 dni)
Doporucend denni davka u novorozencu je 4-7 mg/kg télesné hmotnosti denné. Vzhledem
k delSimu elimina¢nimu polo¢asu mé byt novorozenciim podéana v jedné davce.

Davkovani pri poruse renalnich funkei

Pii selhani ledvin je tieba davkovani gentamicinu upravit. Uvodni davka je stejna jako u pacientt
snormalni funkci ledvin, pfi dalSi 1écbé je vSak tfeba prodlouzit intervaly mezi jednotlivymi
davkami.

ProtoZe clearance aminoglykosidi vyrazné koreluje s clearance kreatininu, d4 se poZadované
davkovani gentamicinu vypocitat na zéklad¢ clearance kreatininu.

Pfi stanoveni davek gentamicimu je tieba si uvédomit, ze davkovani urené timto postupem je
pouze piiblizné a Ze stejnymi davkami mulZe byt u riznych pacientd dosaZeno rozdilnych
koncentraci gentamicinu v séru. Proto je tfeba koncentraci gentamicinu sledovat a davkovani
pfiméfené upravovat.
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Starsi pacienti

U starSich pacientt je eliminacni polo¢as gentamicinu prodlouzen néasledkem snizené glomerularni
filtrace. Snizeni glomeruldrni filtrace se u starSich pacientii neprojevi vzdy zvySenim koncentrace
kreatininu v séru. Proto je tfeba u starSich pacientii stanovovat clearance kreatininu.

Monitorovani

Doporucuje se sledovani gentamicinu v séru, obzvlasté¢ u starSich pacienti, novorozencli a u
pacientl se snizenou funkci ledvin. Vzorky se odebiraji na konci davkovaciho intervalu (minimalni
koncentrace). Tato minimalni koncentrace nema piekrocit 2 pg/ml, pokud je gentamicin podavan
dvakrat denné, a 1 pg/ml, pokud je gentamicin podavan jednou denng.

Intravendzni podani

Davky jsou stejné jako pii podani intramuskuldrnim. Gentamicin se aplikuje bud’ piimo pomalou
intravenozni injekci (3 — 5 minut, ale ne déle nez 15 minut) anebo pomalou infuzi (30 — 60 minut).
Maximalni davka pfi pfimé intravenozni injekci je pro dospélého pacienta 80 mg gentamicinu;
davku vyssi je nutno podat kratkodobou infuzi.

Podéava-li se gentamicin v kratkodobé infuzi, obvykly objem rozpoustédla (bézného izotonického
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml, tj. 0,9% roztoku, anebo glukézy 50 mg/ml, tj. 5% infuzniho
roztoku glukozy), je 100 ml pro dospélé; pro déti je objem rozpousStédla pfiméfené mensi,
v zavislosti na davce. Koncentrace gentamicinu v roztoku nesmi piekro¢it 1 mg/ml (0,1 %).
Infuze trva 20 az 30 minut, pokud se podava nékolikrat dennég. Jestlize se celodenni déavka
ptipravku podava jedinou infuzi za den, trva aplikace 30 az 60 minut.

Maximalni denni davka gentamicinu je 7,5 mg/kg, podand rozdélené ve tiech jednotlivych
davkach.

U béZnych bakterialnich infekci se délka 1écby fidi pribéhem onemocnéni. Terapie v rozmezi 7 —
14 dni je obvykle postacujici.
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