Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00280-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
Gentamicin Sandoz 80 mg/2 ml injekény roztok
gentamicinium-sulfat

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gentamicin Sandoz a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Gentamicin Sandoz
Ako pouzivat’ Gentamicin Sandoz

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Gentamicin Sandoz

Obsah balenia a d’al$ie informacie

R

1. Co je Gentamicin Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Gentamicin Sandoz je Sirokospektralne antibiotikum zo skupiny aminoglykozidov. Je uc¢inny proti
grampozitivnym a gramnegativnym baktéridm, predovsetkym pri liecbe infekcii sposobenych gram-
negativnymi baktériami.

Gentamicin Sandoz sa pouziva na liecbu tazkych infekcii u novorodencov, dojciat, dospievajucich

a dospelych ako st:

- sepsa, vratane novorodeneckej sepsy (otrava krvi);

- tazkeé, opakujuce sa infekcie mocovych ciest;

- infekcie dolnych dychacich ciest;

- infekcie koze a makkych tkaniv;

- infekcie centralneho nervového systému; vratane meningitidy (zapal mozgovych blan)
v kombindcii s lokalnou aplikaciou;

- infekcie kosti a kibov;

- endokarditida (zapal vnatornej srdcovej blany);

- infekcie z popalenin, infekcie po Grazoch a operac¢nych vykonoch;

- infekcie v brusnej dutine a ich prevencia, predovsetkym po operaénych vykonoch.

Gentamicin je lickom vol'by na liecbu t'azkych bakteridlnych infekcii sposobenych nezndmymi
mikroorganizmami a na liecbu infekcii, ktoré sa vyskytuju pri ochoreniach vazne poskodzujucich
Pudskt imunitu (napr. leukémia, cukrovka, lie¢ba kortikosteroidmi). V takychto pripadoch sa
gentamicin zvycajne podava v kombinacii s betalaktimovymi antibiotikami.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gentamicin Sandoz

NepouZivajte Gentamicin Sandoz
- ak ste alergicky na gentamicin, na iné aminoglykozidové antibiotiké alebo na ktorakol'vek
z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Vas lekar ma byt zvlast’ opatrny pri podavani Gentamicinu Sandoz:
- ak mate poruchu funkcie obliciek,

- ak mate poskodeny sluch alebo huc€anie v usiach,

- ak mate poruchu rovnovéhy alebo zavrat (poruchu vnatorného ucha),
- ak mate myasténiu gravis a/alebo Parkinsonovu chorobu,

- ak uzivate svalové relaxancia (lieciva uvolfiujice svaly),

- ak ste dehydratovany,

- ak sau vas vyskytne zdvazna hnacka.

Ak sa niektory z uvedenych stavov u vas vyskytuje, oznamte to svojmu lekarovi.

Iné lieky a Gentamicin Sandoz
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Neuzivajte ziadne nové lieky bez konzultacie s vaSim lekarom.

Gentamicin Sandoz sa mdze navzajom ovplyviiovat’ s inymi lickmi a/alebo sposobit’ neziaduce

ucinky. To plati predovSetkym pre nasledujuce lieky:

- diuretikd (lieky na odvodnenie — kyselina etakrynova alebo furosemid),

- svalové relaxancia (lieCiva uvolnujice svaly), napr. pankurénium, vekurdénium, pipekurénium,
rokurénium,

- iné antibiotika, ktoré mézu sposobit’ sluchové poruchy, poruchy vnutorného ucha a poskodenie
obli¢iek, najmi vankomycin, kolistin, cefalosporin,

- amfotericin B (na liecbu hubovych infekcii),

- cyklosporin (liek po transplantacii organu),

- metoxyfluran (celkové anestetikum),

- cisplatinu (na lie¢bu niektorych foriem rakoviny). V tomto pripade moéze byt Skodlivy u¢inok
gentamicinu na oblicky zvyseny aj 3-4 tyZdne po podani cisplatiny.

- éter (pouzivany pri anestézii).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo

Gentamicin Sandoz sa mdZze pouzit’ na liecbu pocas tehotenstva len v Zivot ohrozujucich situaciach, ak
ziadne iné vhodné antibiotikum nie je k dispozicii. Gentamicin prechadza placentou a existuje riziko
poskodenia sluchu a obli¢iek plodu.

Dojcenie

Gentamicin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka a nizke koncentracie boli zistené
v sére dojcenych deti.

AKk je lieCba gentamicinom pocas doj¢enia nevyhnuta, dojéenie by sa malo prerusit’. U dojéenych deti
sa moze vyskytnut’ hnacka a hubové infekcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne studie o ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
U niektorych jedincov méze gentamicin vo vysokych davkach sposobovat’ poruchy rovnovahy spojené
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s nutkanim na vracanie a zavratom. Stav sa moZe zhorsit’ dokonca aj po preruseni liecby, o ¢om je
potrebné¢ informovat’ pacienta.

Gentamicin Sandoz obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika na davku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Gentamicin Sandoz obsahuje parahydroxybenzoaty a ich estery (metyl-para-hydroxybenzoat
(E 218) a propyl-para-hydroxybenzoat)

Moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené) a vynimocne bronchospazmus (kf¢ svalstva
priedusiek).

Gentamicin Sandoz obsahuje disiri¢itan sodny (E 223)
Zriedkavo moze vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

Gentamicin Sandoz obsahuje propylénglykol (E 1520)

Tento liek obsahuje 8 mg propylénglykolu v 1 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 16 mg/jedna
ampulka (2 ml injekéného roztoku).

Ak ma vaSe dieta menej ako 4 tyzdne, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika pred podanim tohto
lieku dietat'u, obzvlast’ ak s dietat'u podavané iné lieky s obsahom propylénglykolu alebo alkoholu.

3. Ako pouzivat’ Gentamicin Sandoz

Liek vam poda lekar alebo zdravotna sestra injekciu do svalu (intramuskularne podanie) alebo do Zzily
(intravendzne podanie). Gentamicin Sandoz méze byt tiez aplikovany vo forme vnutrozilovej infuzie.
Davka, sposob podania a interval medzi davkami bude stanoveny lekarom.

Liek bude podany jeden az trikrat denne.

Odporicana davka je (normalna funkcia obli¢iek):

Dospeli, deti (2 — 11 rokov) a dospievajuci (12 — 16 rokov)
Odporucana denna davka u deti, dospievajtcich a dospelych s normalnou renalnou funkciou je
3 — 6 mg/kg telesnej hmotnosti na deni v 1 (preferovane) az 2 jednorazovych davkach.

Dojcata a batol’ata (28 dni aZ 23 mesiacov)
Denna davka u doj¢iat po prvom mesiaci zivota je 4,5 — 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti na den
v 1 (preferovane) az 2 jednorazovych davkach.

Novorodenci (0 — 27 dni)
Denna davka u novorodencov je 4 — 7 mg/kg telesnej hmotnosti na defi. Vzhl'adom na dlhsi polcas,
novorodencom sa pozadovana denna davka podava ako 1 jednorazova davka.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pri poruche funkcie obliciek sa odporacana denna davka musi znizit' a prispdsobit’ renalnej funkcii.
Pociatocna davka je rovnaka ako u pacientov s normalnou funkciou obliciek, avSak pocas liecby sa ma
interval medzi jednotlivymi davkami prediZit. Davku lieku prisposobi vas lekar.

Starsi pacienti (nad 65 rokov)
Ak mate viac ako 65 rokov, lekar upravi davkovanie v zavislosti od funkcie vasich obliiek.

Pretoze rovnaké davky gentamicinu mozu vytvarat’ rozdielnu koncentraciu u rdznych l'udi, maju byt
stanovené sérové koncentracie gentamicinu a v zavislosti od toho maji byt’ davky upravené. Lekar
alebo zdravotna sestra vam odoberie vzorku krvi na stanovenie sérovej koncentracie lieku.
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Maximalna denna davka gentamicinu je 7,5 mg/kg.

Ak dostanete vysSiu davku Gentamicinu Sandoz, ako by ste mali (predavkovanie):

Ked’ze Gentamicin Sandoz bude podany lekarom alebo zdravotnou sestrou, predavkovanie je vysoko
nepravdepodobné. Ak spozorujete priznaky preddvkovania okamzite informujte svojho lekara
(neziaduci ucinok na vnutorné ucho (rovnovaha) a sluch, poskodenie obli¢iek — vyrazné znizenie
tvorby mocu, svalova slabost’ alebo tazkosti s dychanim. Gentamicin je z krvi odstraneny pomocou
hemodialyzy. U novorodencov sa na odstranenie pouZziva transfiizna vymena krvi.

Odstranenie gentamicinu je obzvlast’ dolezité u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

V pripade neuromuskuldrnej blokady (svalova blokada), spésobenej aminoglykozidmi (gentamicin), je
potrebné podat’ chlorid vapenaty v injek¢nej forme a v pripade potreby umelé dychanie.
Neuromuskularna blokada je obycCajne zapricinena interakciami gentamicinu s myorelaxanciami
(lie¢iva uvoltiujuce svaly) a éterom (anestetikum pri operacii).

Ak vam Gentamicin Sandoz nebude podany v spravnom case
Je veI'mi nepravdepodobné, Ze vam liek nebude podany v spravnom Case predpisanom vasim lekarom.
Ak si myslite, ze davka bola vynechana, informujte o tom lekara alebo zdravotnu sestru.

AK prestanete dostavat’ Gentamicin Sandoz
Ak vam predcasne prestant podavat’ Gentamicin Sandoz, lieCba nebude postacujuca a ochorenie sa
moze vratit. V tomto pripade tiez konzultujte s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Neziaduce Gcinky st podla ¢astosti ich vyskytu rozdelené na:
Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- Porucha funkcie obliciek je pri gentamicine bezna a je va¢Sinou vratna.
Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- Zvysenie pecenovych enzymov (transaminazy, alkalicka fosfataza), ako aj koncentracie bilirubinu
v sére bolo pozorované v zriedkavych pripadoch.
- Pri dlhotrvajuce;j terapii vysokymi davkami (viac ako 4 tyzdne) sa zriedkavo vyskytuje syndrom
s hypokaliémiou (nedostatok draslika v krvi), hypokalciémiou (nedostatok vapnika v krvi)
a hypomagneziémiou (nedostatok hor¢ika v krvi ).

VelPmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- zmena poctu krvnych dostic¢iek (trombocytopénia) a bielych krviniek (leukopénia, eozinofilia,
granulocytopénia).

- reakcie z precitlivenosti roznej zavaznosti, v rozsahu od vyrazky a svrbenia, cez teploty az po
zavazné akutne (nahle) reakcie z precitlivenosti (anafylaxia).

- Akutne zlyhanie obliciek.

- Vysoka hladina fosfatov a aminokyselin v moc¢i (ochorenie podobné takzvanému Fanconiho
syndromu), suvisiace s dlhodobym podavanim vysokych davok).

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
- Alergické reakcie (vratane zavaznych alergickych reakcii, ako je anafylaxia), ktoré mozu zahimat’:
e Svrbiva hré¢kovita vyrazka alebo zihl'avka (urtikaria).
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e  Opuch rik, chodidiel, ¢lenkov, tvare, pier alebo hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti s
prehitanim alebo dychanim.
e Mdloby, zavrat, pocit na odpadnutie (nizky krvny tlak).
- Infekcia inymi baktériami necitlivymi na gentamicin
- Hnacka, obsahujuca alebo neobsahujtca krv a/alebo zaludocné kice.
- Zavazna alergicka reakcia na kozi a slizniciach sprevadzana tvorbou pluzgierov a zacervenanim
koze, ktord moze vo vel'mi zdvaznych pripadoch zasiahnut’ vniitorné organy a byt’ zivotu
nebezpecna (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrdza).

- Poskodenie sluchového nervu (N VIII), ovplyvneny méze byt aj organ rovnovahy a sluchu.
-V pripade ototoxickych reakcii (poskodenie sluchu), prevazuju vestibularne poruchy (poruchy
rovnovahy). Sluchové poruchy najprv ovplyvituju vysoko frekvencny rozsah a st va¢sinou
nevratné.
Priznaky ototoxického ucinku su napriklad: zavraty, hucanie v usiach, zniZzend schopnost’ pocutia.
- Nezvratna strata sluchu, hluchota.
- Je mozna bolest’ v mieste podania injekcie.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie G€inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Gentamicin Sandoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na papierovej Skatul’ke po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gentamicin Sandoz obsahuje

- Liecivo je gentamicin vo forme gentamicinium-sulfatu. Kazdy 1 ml injekéného roztoku obsahuje
40 mg gentamicinu vo forme gentamicinium-sulfatu.

- Pomocné latky st edetan disodny, metyl-para-hydroxybenzoat (E 218), disiri¢itan sodny (E 223),
propylénglykol, propyl-para-hydroxybenzoat, hydroxid sodny (na tipravu pH), kyselina sirova (na
upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Gentamicin Sandoz a obsah balenia

Gentamicin Sandoz je injek¢ny roztok. Bezfarebny az takmer bezfarebny Ciry roztok, prakticky bez
viditeI'nych castic.

Injekény roztok gentamicinu je plneny do 2 ml bezfarebnych sklenenych ampuliek s hydrolytickou
odolnostou typu I podl'a Ph.Eur., vniitorny povrch s hydrolytickou odolnost’ou typu I podla Ph.Eur.
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Balenie:
10 ampuliek 80 mg/2 ml balenych v papierovej Skatuli s prilozenou informéaciou pre pouzivatel’a.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Cubl'ana, Slovinsko

Vyrobcea
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Lubl'ana, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
(skratena informacia o lieku)

Injekény roztok je bezfarebny az takmer bezfarebny Ciry roztok, prakticky bez viditeI'nych ¢astic. Pred
podanim je potrebné dokladne skontrolovat’ a uistit’ sa, Ze je roztok Ciry, neobsahuje usadeniny a nema
zmenenu farbu. Nepouzivajte liek, ak sa jeho vzhl'ad zmenil.

Inkompatibility

Betalaktamové antibiotikd mo6zu in vitro inaktivovat’ gentamicin, a preto sa nesmu mieSat’ v tej istej
infuznej flasi.

Kvéli fyzikalnej a chemickej inkompatibilite sa penicilin niesmie priamo miesat’ s gentamicinom.
Gentamicin méze byt inaktivovany betalaktdmovymi antibiotikami in vitro, menej in vivo. Tato
reakcia je obzvlast’ dolezita ak sa sucasne s gentamicinom podava karbenicilin a tikarcilin. Reakcia
vznika predovsetkym in vitro, preto sa gentamicin a betalaktdmové antibiotika nesmi spolu miesat’
v jednej striekacke alebo infuznej fT'asi.

Osobitné upozornenia na likvidaciu a d’alSia manipulacia
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stilade s ndrodnymi poziadavkami.

Gentamicin pre kratkodobu vnutrozilovu infiziu ma byt riedeny:

- v 100 ml injek¢ného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
- alebo v infiznom roztoku glukézy 50 mg/ml (5 %).
Koncentracia gentamicinu v roztoku nesmie prekrocit’ 1mg/ml.

Davkovanie a sposob podania

Gentamicin sa méze podavat’ intramuskuldrne a tieZ intravenozne. Davka, sposob podania a interval
medzi davkami zavisi od typu a zavaznosti infekcie, od citlivosti mikroorganizmu a od stavu pacienta
(vek, renalna funkcia). Podavanie v jednorazovej dennej davke ma silnejsi baktericidny ucinok,
pretoze koncentracia gentamicinu je vysoka. Antibakterialny G¢inok nasledujicej davky je vsak tiez
viac vyrazny v dosledku predizeného intervalu.

Odpovedajuca davka sa vypocita na zaklade pacientovej telesnej hmotnosti. Liek sa nesmie podavat’ v
jednorazovej dennej davke pacientom s ohrozenou imunitou, vaznou poruchou renalnej funkcie,
endokarditidou a gravidnym Zenam.

Dospeli, deti (2 — 11 rokov) a dospievajuci (12 — 16 rokov)
Odporucana denna davka u deti, dospievajticich a dospelych s normalnou renalnou funkciou je
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3 — 6 mg/kg telesnej hmotnosti na deni v 1 (preferovane) az 2 jednorazovych davkach.

Dojcata a batolata (28 dni aZ 23 mesiacov)
Denna davka u doj¢iat po prvom mesiaci zivota je 4,5 — 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti na den
v 1 (preferovane) az 2 jednorazovych dévkach

Novorodenci (0 — 27 dni)
Dennd dévka u novorodencov je 4 — 7 mg/kg telesnej hmotnosti na deii. Vzhl'adom na dlhsi polcas,
novorodencom sa pozadovana denna davka podava ako 1 jednorazova davka.

Davkovanie u pacientov s poruchou renalnej funkcie

Pri poruche rendlnej funkcie sa odporacand denna davka musi znizit’ a prispdsobit’ rendlnej funkecii.
Pociato¢na davka je rovnaka ako u pacientov s normalnou rendlnou funkciou, avsak pocas liecby sa
ma interval medzi jednotlivymi davkami predizit. Vzhladom k tomu, Ze klirens aminoglykozidov
vysoko koreluje s klirensom kreatininu, pozadovand davka gentamicinu sa moze vypocitat’ na zaklade
hodnot klirensu kreatininu.

Pri urovani davky gentamicinu je potrebné vziat’ do uvahy, Ze stanovené davky su len priblizné a zZe
koncentracie po rovnakych davkach mézu byt u jednotlivych pacientov rozdielne. Z toho dévodu je
potrebné stanovovat’ sérové koncentracie gentamicinu a davkovanie primerane upravit.

Odporucanie monitorovania:

Monitorovanie sérovych koncentracii gentamicinu sa odporac¢a najma u starSich pacientov,

u novorodencov a pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Vzorky sa odoberaju na konci davkovacieho
intervalu (minimdlna koncentracia). Minimalne koncentracie nesmu presiahnut’ 2 mikrogramy/ml pri
podavani gentamicinu 2x denne a 1 mikrogram/ml pri podavani 1x denne.

Starsi pacienti

U stars$ich pacientov je biologicky pol¢as gentamicinu kvoli znizenej rychlosti glomerularne;j filtracie
predizeny. U starsich pacientov sa znizena rychlost’ glomerularne;j filtracie neprejavuje vzdy vy$§imi
hladinami sérového kreatininu. U star§ich pacientov ma byt preto kvoli vypoétu davky gentamicinu
stanoveny klirens kreatininu.

Intraven6zne podanie

Davky st rovnaké ako pri intramuskularnom podévani. Gentamicin sa ma podat’ priamo intravendzne
pomalym spésobom (3 — 5 minut, nie dlhsie ako 15 minut) alebo ako pomald infiizia (30 — 60 mintt).
Maximalna davka pre priame intraven6zne podanie je u dospelych pacientov 80 mg gentamicinu, pri
vyssej davke je potrebna kratkodoba inflzia.

Ak sa gentamicin podava ako kratkodoba infuzia je zvycajné mnozstvo infizneho roztoku
(fyziologicky roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infizny roztok glukdzy 50 mg/ml (5 %))
100 ml u dospelych; u deti je tmerne nizsie v zavislosti od davky. Koncentracia gentamicinu

v infuznom roztoku nesmie prekro€it hodnotu 1 mg/ml (0,1 %). Ak je liek podavany niekol’kokrat
denne, trvanie infuzie je 20 — 30 minut. Ak sa liek podava v jednorazovej dennej davke, ¢as podavania
je 30 — 60 minnt.

Maximalna denna davka gentamicinu je 7,5 mg/kg.



