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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Gentamicin Sandoz 80 mg/2 ml injek¢ény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Gentamicin Sandoz 80 mg/2 ml injekény roztok
Kazdé 2 ml injekéného roztoku (1 ampulka) obsahuju 80 mg gentamicinu vo forme gentamicinium-
sulfatu. Kazdy 1 ml injekéného roztoku obsahuje 40 mg gentamicinu vo forme gentamicinium-sulfatu.

Pomocné latky so znamym u¢inkom:

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 2 ml injekéného roztoku (1 ampulka), t.j. v
podstate zanedbatel'né mnoZzstvo sodika.

Metyl-para-hydroxybenzoat (E 218) a propyl-para-hydroxybenzoat
Tento liek obsahuje 1,6 mg metyl-para-hydroxybenzoatu a 0,2 mg propyl-para-hydroxybenzoatu v
2 ml injek¢ného roztoku (1 ampulka).

Propylénglykol (E 1520)
Tento liek obsahuje 16 mg propylénglykolu v 2 ml injekéného roztoku (1 ampulka).

Disiri¢itan sodny (E 223)
Tento liek obsahuje 1,6 mg disiri¢itanu sodné¢ho v 2 ml injekéného roztoku (1 ampulka).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Bezfarebny az takmer bezfarebny Ciry roztok, prakticky bez viditel'nych castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Gentamicin je indikovany na lie¢bu tazkych systémovych infekcii, zapri¢inenych aerobnymi gram-
negativnymi mikroorganizmami citlivymi na gentamicin, ako st:

- sepsa (vratane neonatalnej sepsy);

- tazké, opakujuce sa infekcie mocovych ciest;

- infekcie dolnych dychacich ciest;

- infekcie CNS (vratane meningitidy) v systémovej a topickej aplikacii;

- infekcie kosti a kibov;

- endokarditida (zvyCajne v kombinacii s betalaktamovymi antibiotikami);

- infekcie koze a mékkych tkaniv;

- infekcie z popélenin, infekcie po Grazoch a operacnych vykonoch;
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- intraabdominalne infekcie a ich prevencia, predovsetkym po operacnych vykonoch
v urinarnom a intestinalnom trakte (zvy¢ajne v kombinacii s metronidazolom alebo
klindamycinom).

Gentamicin je lickom vol'by na liecbu t'azkych bakterialnych infekcii spdsobenych neznamymi
mikroorganizmami a na lie¢bu infekcii, ktoré sa vyskytuju pri ochoreniach vazne poskodzujicich
Pudsku imunitu (napr. leukémia, diabetes, terapia kortikosteroidmi). V takychto pripadoch sa
gentamicin zvyc¢ajne podava v kombinacii s betalaktdamovymi antibiotikami.

Gentamicin je obzvlast’ ti€inny na liecbu infekcii spdsobenych gramnegativnymi mikroorganizmami
a stafylokokmi. Je tiez €inny na liecbu t'azkych neonatalnych infekcii.

Je potrebné vziat’ do ivahy miestne smernice o vhodnom pouziti antibakterialnych lieciv.

Gentamicin Sandoz 80 mg/2 ml injekény roztok je indikovany novorodencom, dojcatam, detom,
dospievajucim a dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli, deti (2 — 11 rokov) a dospievajuci (12 — 16 rokov)

Odporucana denna davka u deti, dospievajicich a dospelych s normalnou renalnou funkciou je
3 — 6 mg/kg telesnej hmotnosti na defi v 1 (preferovane) az 2 jednorazovych davkach.

Dojcata a batolatd (28 dni az 23 mesiacov)
Denné déavka u dojciat po prvom mesiaci zivota je 4,5 — 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti na deii
v 1 (preferovane) az 2 jednorazovych davkach.

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

Pacienti s poruchou renalnej funkcie

Pri poruche renalnej funkcie sa odporuc¢ana denna davka musi znizit’ a prispdsobit’ renalnej funkcii.
Pociato¢na davka je rovnaka ako u pacientov s normalnou renalnou funkciou, avsak pocas lie¢by sa
ma interval medzi jednotlivymi davkami prediZit. Vzhladom k tomu, Ze klirens aminoglykozidov
vysoko koreluje s klirensom kreatininu, pozadovana davka gentamicinu sa moze vypocitat’ na zaklade
hodnét klirensu kreatininu.

Pri ur¢ovani davky gentamicinu je potrebné vziat’ do uvahy, Ze stanovené davky st len priblizné a ze
koncentracie po rovnakych davkach mézu byt u jednotlivych pacientov rozdielne. Z toho dovodu je
potrebné stanovovat’ sérové koncentracie gentamicinu a davkovanie primerane upravit’.

Starsi pacienti

U starSich pacientov je biologicky pol¢as gentamicinu kvoli znizenej rychlosti glomerularnej filtracie
predizeny. U star$ich pacientov sa zniZena rychlost’ glomerularnej filtracie neprejavuje vzdy vys§imi
hladinami sérového kreatininu. U star$ich pacientov ma byt preto kvoli vypoctu davky gentamicinu
stanoveny klirens kreatininu.

Odporucanie monitorovania:

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

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




Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00280-Z1A

Sposob podavania

Gentamicin sa méze podavat’ intramuskularne a tieZ intravendzne. Davka, spdsob podavania 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 u¢inok nasledujucej 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.

Intraven6zne podavanie

Dévky st rovnaké ako pri intramuskuldrnom podévani. Gentamicin sa mé podat’ priamo intravendzne
pomalym sposobom (3 — 5 minut, nie dlhSie ako 15 minut) alebo ako pomala infizia (30 — 60 minut).
Maximalna davka pre priame intravendzne podavanie je u dospelych pacientov 80 mg gentamicinu;
pri vysSej davke, je potrebna kratkodoba infizia.

Ak sa gentamicin podava ako kratkodoba inflzia je zvy€ajné mnozstvo infizneho roztoku
(fyziologicky roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infuzny 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 prekrocit’ hodnotu 1 mg/ml (0,1 %). Ak je liek podavany niekolkokrat
denne, trvanie infuzie je 20 — 30 mintt. Ak sa liek podava v jednorazovej dennej davke, ¢as podavania
je 30 — 60 mint.

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

Precitlivenost’ na lie¢ivo, na iné aminoglykozidy alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Liecba gentamicinom mdze spdsobit’ nadmerny rast mikroorganizmov rezistentnych na lie¢ivo. Ak sa
to stane, je potrebné zacat’ s vhodnou liecbou.

Pri kombinécii gentamicinu s inymi antibiotikami bola pozorovana hnacka a pseudomembran6zna
kolitida. Tieto diagn6zy by sa mali brat’ do tivahy u kazdého pacienta, u ktorého sa pocas liecby alebo
bezprostredne po nej vyskytne hnacka. Gentamicin sa ma vysadit, ak mé pacient pocas liecby zavazni
hnacku a / alebo krvavii hnacku, a ma sa zacat’ vhodna lieCba. Lieky, ktoré inhibuju peristaltiku, sa
nemaju podavat’ (pozri Cast’ 4.8).

Gentamicin mdze byt podany pacientom s vaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo so sluchovymi
poruchami vnitorného ucha iba ak lekar zvazi nutnost’ jeho podania.

Ked’ze gentamicin ma vlastnosti neuromuskularnej blokady, zvySena opatrnost’ sa vyzaduje u
pacientov s existujucimi neuromuskularnymi chorobami (napr. myasténia gravis, Parkinsonova
choroba).

To plati aj pre pacientov, ktorym st sucasne podané myorelaxancia (napr. predoperacné podanie
gentamicinu).

Odporuca sa kontinualne monitorovanie (pred, po¢as a po liecbe) a monitorovanie renalnej funkcie

(sérovy kreatinin, klirens kreatininu), kontrola funkcie vestibulokochlearneho systému ako aj

hepatalne a laboratorne parametre za ucelom vyhnutia sa vzniku neziaducich ucinkov.

- Davkovat presne podl'a klirensu kreatininu. Pri zniZenej funkcii obli¢iek musi byt ddvkovanie
upravené podl'a funk¢énosti obli¢iek.
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- Pri znizenej funkcii oblic¢iek sa ma zvazit' lokalne podanie (inhalacia, endotracheélna instilacia)
ako aj celkové davkovanie pri sibeznom systémovom pouZiti.

- Monitorovat’ koncentracie gentamicinu v sére pocas terapie. Pri beznom podédvani dvakrat denne
sa nesmu prekrocit’ maximalne koncentracie 10 — 12 mg/l a minimalne koncentracie 2 mg/I.

- Ak je to mozné, trvanie lieCby je limitované na 10 — 14 dni.

- Po liecbe s aminoglykozidmi sa ma vyhniit’ naslednej liecbe aminoglykozidmi; ak je to mozné, ma
byt dodrzany interval 7 — 14 dni.

- Ak je to mozné; vylucte sicasné podavanie inych potencidlne ototoxickych a nefrotoxickych
latok. V pripade ak to nie je mozné, je nutné starostlivo monitorovat’ funkciu obliciek.

- Ma byt zabezpeceny dostatocny prisun tekutin a tvorba mocu.

Gentamicin Sandoz obsahuje propylénglykol (E 1520)

Tento liek obsahuje 16 mg propylénglykolu v 1 ampulke (2 ml injekéného roztoku).

Stbezné podavanie s akymkol'vek substratom alkoholdehydrogenazy, ako napriklad etanolom, méze u
novorodencov vyvolat’ zdvazné neziaduce ucinky.

Gentamicin Sandoz obsahuje metyl-para-hydroxybenzoat (E 218) a propyl-para-hydroxybenzoat
Mozu vyvolat’ alergické reakcie (mdzno oneskorené) a vynimocne bronchospazmus (kf¢ svalstva
priedusiek).

Gentamicin Sandoz obsahuje obsahuje disiric¢itan sodny (E 223)
Zriedkavo méze vyvolat’ zdvazné reakcie z precitlivenosti a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Myorelaxancia a éter
Cinnost’ neuromuskularnej blokady aminoglykozidov je zvySena éterom a myorelaxanciami.

Ak je gentamicin podavany pocas alebo ihned’ po operacii, neuromuskularna blokada méze byt
zosilnena a predlzena ak sa sti¢asne pouziji nedepolarizujuce myorelaxancia. Tieto interakcie mozu
spdsobit’ neocakavané reakcie. Pre zvySené riziko musia tito pacienti byt starostlivo monitorovani.

Neuromuskularnu blokadu spdsobenti aminoglykozidmi méze odvratit’ parenteralne podanie chloridu
vapenatého vo forme injekcie.

Gentamicin/metoxyflurdnova anestézia
Aminoglykozidy mozu zvysit’ nefrotoxicky uc¢inok metoxyfluranu. Pri si¢asnom podavani st mozné
zavazné nefropatie.

Potencialne ototoxické a nefrotoxické lieky

Pre zvysené riziko neziaducich uc¢inkov pacienti, ktori st sucasne alebo nasledne lieCeni potencialne
ototoxickymi alebo nefrotoxickymi liekmi ako su amfotericin B, kolistin, cefalosporin, cyklosporin,
cisplatina, vankomycin, slu¢kovymi diuretikami ako je kyselina etakrynova a furosemid, musia byt
starostlivo monitorovani.

Je potrebné upozornit, Ze v pripade lickov obsahujucich cisplatinu, nefrotoxicita gentamicinu méze
byt zvysena aj 3 — 4 tyzdne po podani tychto latok.

Antibiotika
Kombinovana lie¢ba s vhodnymi antibiotikami (napr. betalaktamovymi) moze viest’ k synergickému
ucinku.
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Popisal sa synergicky ucinok s acylaminopenicilinom na Pseudomonas aeruginosa, s ampicilinom
na Enterococci (baktérie) a s cefalosporinmi na Klebsiella pneumoniae.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti gentamicinu u gravidnych Zzien.

Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Gentamicin prechadza placentou
a existuje riziko poskodenia vnutorného ucha a obliciek plodu.

Preto sa ma gentamicin pocas gravidity pouzivat’ iba vo vitadlnych indikaciach a tam, kde nie su
k dispozicii bezpecnejsie alternativy.

Dojcenie

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

Ak je liecba gentamicinom pocas dojc¢enia nevyhnuta, doj¢enie by sa malo prerusit. U dojcenych deti
sa moze vyskytnut’ hnacka a hubové infekcie. Malo by sa pamétat’ na moznost’ senzibilizacie.

Fertilita
Udaje o fertilite nie su k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o tc¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

U niektorych jedincov mdze gentamicin vo vysokych davkach sposobovat’ poruchy rovnovahy spojené
s nutkanim na vracanie a zavratom. Stav sa moze zhorsit’ dokonca aj po preruseni liecby, o Com je
potrebné informovat pacienta.

4.8 Neziaduce ucinky

Hodnotenie neziaducich ucinkov je zalozené na nasledujucich informaciach o frekvencii:
Vel'mi casté: > 1/10

Casté: > 1/100 az < 1/10

Menej Casté: > 1/1 000 az < 1/100

Zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000

Vel'mi zriedkavé: < 1/10 000

Nezname: (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)

Infekcie a ndkazy
Nezndame: Superinfekcie (spdsobené baktériami rezistentnymi voci gentamicinu)
Pseudomembrandzna kolitida

Poruchy krvi a lymfatického systému

Velmi zriedkavé: pri lie¢be gentamicinom méze dojst’ k zmene poctu krvnych dosticiek
(trombocytopénia) a bielych krviniek (leukopénia, eozinofilia,
granulocytopénia).

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: Mozu sa objavit’ hypersenzitivne reakcie rdznej zdvaznosti, v rozsahu od
vyrazKky a svrbenia, cez teploty az po zdvazné aklitne hypersenzitivne reakcie
(anafylaxia). Tieto reakcie s v§ak vel'mi zriedkavé.
Nezndame: Anafylakticka reakcia (vratane anafylaktického Soku) a hypersenzitivita
5
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Poruchy nervového systému
Polyneuropatia a periférne parestézie boli popisané v ojedinelych pripadoch.

Poruchy ucha a labyrintu

Nezname: Je mozné poskodenie sluchového nervu (N VIII), ovplyvneny moze byt aj
organ rovnovahy a sluchu.
Nezvratna strata sluchu, hluchota

V pripade ototoxickych reakcii prevazuju vestibularne poruchy.

Sluchové poruchy najprv ovplyvituji vysoko frekvencny rozsah a st vicSinou ireverzibilné.
NajdolezitejSim rizikovym faktorom je uz existujica rendlna insuficiencia. Okrem toho, riziko sa
zvySuje s velkost'ou celkovej a dennej davky.

Priznaky ototoxického ucinku su napriklad: zavraty, hucanie v uSiach, znizena schopnost’ pocutia.
Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Nezname:  Stevensov-Johnsonov syndrom
Toxicka epidermalna nekréza

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Casté: Rendlna dysfunkcia je pre gentamicin beznd. Renalne dysfunkcie, ako je
poskodenie glomerularne;j filtracie st pozorované u cca. 10 % pacientov a su
véacsinou reverzibilné. NajdolezitejSimi rizikovymi faktormi st vysoka
celkova davka, dlhé trvanie terapie a zvySené hladiny v sére (vysoké hladiny v
rovnovaznom stave). Navyse, vek, hypovolémia a Sok mozu byt d’alSie rizika.

Klinické priznaky nefrotoxicity st proteinuria, cylindriria, hematuria, oligria, zvySenie hladiny
kreatininu a koncentracie mocoviny v sére.

Velmi zriedkavé: Akutne zlyhanie oblic¢iek
Ochorenie podobné Fanconiho syndrému u pacientov dlhodobo lie¢enych
vysokymi davkami

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezndame: Je mozna bolest’ v mieste podania injekcie.

Laboratdérne a funkéné vySetrenia

Zriedkaveé: Pri dlhotrvajuce;j terapii vysokymi davkami (viac nez 4 tyzdne) sa zriedkavo
vyskytuje syndrom s hypokaliémiou, hypokalciémiou a hypomagneziémiou.
Reverzibilné zvysenie pecenovych enzymov (transaminazy, alkalicka
fosfataza), ako aj koncentracie bilirubinu v sére boli pozorované v
zriedkavych pripadoch.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Gentamicin ma Uzky terapeuticky rozsah. V pripade akumulacie (napr. v désledku poruchy funkcie
oblic¢iek) sa moze vyskytnit nefrotoxicita a poSkodenie sluchového nervu. Nefrotoxicita koreluje
s hladinami vys§imi ako 4 mg/ml.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Lie¢ba preddvkovania
Treba prerusit’ liecbu. Neexistuje Specifické antidotum. Gentamicin méze byt odstraneny z krvi
pomocou hemodialyzy.

Liecba neuromuskuldrnej blokady
V pripade neuromuskuldrnej blokady (obycajne zapricinenej interakciami, pozri ¢ast’ 4.5) sa odportca
podat’ chlorid vapenaty v injek¢nej forme a v pripade potreby umelé dychanie.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antibiotikd na systémové pouzitie, aminoglykozidové antibiotika, ATC
kod: JO1GBO03

Mechanizmus tcéinku
Gentamicin je baktericidne antibiotikum, ktoré sa ireverzibilne viaze na 30-S ribozomalnu
podjednotku a tym inhibuje syntézu proteinov.

Mechanizmy vzniku rezistencie

Bakterialna rezistencia na gentamicin je zalozena na zmenach ribozému, nedostato¢nom prieniku
gentamicinu do bunky a rozklade gentamicinu roznymi enzymami. Posledny menovany mechanizmus
je najdolezitej§im vysvetlenim pre vznik rezistencie v klinickej praxi. Vel'mi zriedkavo sa rezistencia
na gentamicin vyvija pocas lieCby.

Hrani¢né hodnoty
EUCAST hrani¢né hodnoty klinickej MIC pre gentamicin (2008-06-19):

Patogén Citlivy Rezistentny
Enterobacteriaceae <2mg/l >4 mg/l
Pseudomonas spp. <4 mg/l >4 mg/l
Acinetobacter spp.’

Staphylococcus spp. <1 mg/l > 1 mg/l
Hrani¢né hodnoty vztahujuce sa na <2 mg/l >4 mg/l
nespecifické kmene?

H. influenzae IE IE

M. catarrhalis’

!S/I hraniéné hodnoty boli zvysené od 2 do 4 mg/l, aby sa zabrénilo distribucii MIC pre divoky typ
virusov. Teda neexistuje stredne citliva kategoria pre rod Pseudomonas a rod Acinetobacter.
*Hrani¢né hodnoty pre nespecifické kmene boli hlavne stanovené na zaklade
farmakokinetickych/farmakodynamickych tidajov a st nezavislé od distribuicie MIC pre $pecifické
kmene. Su pouzitel'né len pre kmene uvedené v tabulke.

IE — neexistuju dostato¢né dokazy, ze tieto kmene st dobrym ciel'om pre liecbu tymto liekom.

Antibakteriilne spektrum

Vyskyt ziskanej rezistencie moze kolisat’ v zavislosti od geografickej polohy a ¢asu pre vybrané
druhy. Lokalne informécie o rezistencii su potrebné obzvlast’ pri liecbe zavaznych infekcii. Ak je
lokalny vyskyt rezistencie taky, ze prinos lieCiva je prinajmensom u niektorych typov infekcii sporny,
je potrebné sa poradit’ s odbornikom.

Gentamicin je ucinny proti grampozitivnym (Staphylococcus spp.) a Sirokému spektru
gramnegativnych baktérii:
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Gramnegativne baktérie citlivé na gentamicin:

- vicSina enterobaktérii: Escherichia coli, Enterobacter spp., Klebsiella, Proteus spp (indol-
pozitivne a indol-negativne), Salmonella, Shigella, Providencia, Serratia, Citrobacter, Hafnia,
Edwardsiella v Arizona spp.,

- Pseudomonas aeruginosa,

- Brucella, Moraxella, Pasteurella multocida, Francisella tularensis, Acinetobacter calcoaceticus,
Aeromonas spp.,

- Campylobacter pylori, C. jejuni

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Maximadlne koncentracie po intramuskuldrnom podani 80 mg gentamicinu sa pohybuju v rozmedzi
4 —12 pg/ml 0,5 az 2 hodiny po aplikécii. Podobné koncentracie sa dosiahnu po intraven6znej infuzii.

Distribticia

Distribu¢ny objem gentamicinu je priblizne ekvivalentny objemu extracelularnej tekutiny.

U novorodencov predstavuje voda 70 — 75 % telesnej hmotnosti, v porovnani s 50 — 55 % u dospelych.
Podiel extracelularnej tekutiny je vyssi (40 % telesnej hmotnosti v porovnani s 25 % telesne;j
hmotnosti u dospelych). Distribu¢ny objem gentamicinu na kg telesnej hmotnosti sa zvysuje

s pribudajucim vekom z 0,5 — 0,7 1/kg u pred¢asne narodenych deti na 0,25 I/kg u dospievajucich.
Viagcsi distribu¢ny objem na kg telesnej hmotnosti znamena, ze na dosiahnutie maximalnej
koncentracie v krvi je potrebné podat’ vyssiu ddvku na kg telesnej hmotnosti.

Vizba na plazmatické proteiny je 10 — 30 %. Slabo penetruje cez hematoencefalitick bariéru a

v likvore nedosahuje zvysené hladiny ani v pripade meningealneho zapalu.

Gentamicin prestupuje cez placentu a v cirkulacii plodu sa dosahuje koncentrécia, ktora predstavuje
priblizne 40 % matkinej koncentracie.

Biotransformadcia
Gentamicin sa v tele nemetabolizuje.

Eliminacia

Gentamicin sa vylucuje prevazne oblickami v mikrobiologicky aktivnej forme. U pacientov

s normalnou renalnou funkciou je pol¢as eliminacie priblizne 2 — 3 hodiny. U novorodencov je
rychlost’ eliminacie znizena z dovodu nevyvinutej renalnej funkcie.

Priemerny polcas eliminacie u novorodencov v gestacnom veku 26 — 34 tyzdnov je priblizne 8 hodin
v porovnani s priblizne 6,7 hodinami u novorodencov v gestaénom veku 35-37 tyzdnov. Adekvatne
k tomu sa hodnoty klirensu zvysia z priblizne 0,05 1/h u novorodencov v gestatnom veku 27 tyzdnov
na 0,2 1/h u novorodencov v gestacnom veku 40 tyzdnov.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Testy akutnej toxicity u mysi, potkanov, kralikov, morciat a opic poukazuju na nizku toxicitu
gentamicinu: Hodnoty LDsg boli po intravendéznom podani medzi 20 mg/kg a 180 mg/kg a po
intramuskularnom podani medzi 430 mg/kg a 780 mg/kg. Po viacerych davkach az do 200 mg/kg
denne podavanych potkanom, kralikom, psom a morcatam 50 dni, bolo zistené, Ze toxické u¢inky
vznikaju hlavne v obli¢kach a usiach. Po viacerych injekénych aplikaciach, vznikli v mieste aplikacie
miestne toxické ucinky.

Gentamicin neovplyvnuje fertilitu a reprodukéné funkcie. U laboratérnych zvierat boli pozorované
embryotoxické ucinky.

Gentamicin nema mutagénne a karcinogénne ucinky.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

edetan disodny
metyl-para-hydroxybenzoat (E 218)
disiri¢itan sodny (E 223)
propylénglykol (E 1520)
propyl-para-hydroxybenzoat
hydroxid sodny (na tpravu pH)
kyselina sirova (na upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Pred podanim je potrebné dokladne skontrolovat’ a uistit’ sa, Ze je roztok ¢iry, neobsahuje zrazeniny
a nema zmenenu farbu. Nepouzivajte liek, ak sa jeho vzhl'ad zmenil.

Betalaktdmové antibiotikd moZzu in vitro inaktivovat’ gentamicin, a preto sa nesmu miesat’ v tej istej
infuznej fl'asi.

Kvoli fyzikalnej a chemickej inkompatibilite sa penicilin nesmie priamo mieSat’ s gentamicinom.
Gentamicin moZe byt’ inaktivovany betalaktamovymi antibiotikami in vitro, menej in vivo. Tato
reakcia je obzvlast dolezita ak sa sucasne s gentamicinom podéava karbenicilin a tikarcilin. Reakcia
vznika predovsetkym in vitro, preto sa gentamicin a betalaktamové antibiotika nesmu spolu miesat’
v jednej striekacke alebo infuznej fTasi.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulky (bezfarebné sklenené ampulky s vnatornym povrchom s hydrolytickou odolnost'ou typu
I podl'a Ph.Eur.), balenie s 10 ampulkami 80 mg/2 ml gentamicinu ako gentamicinium-sulfat.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

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

Roztok gentamicinu sa pre kratkodob intravendznu infuiziu zriedi v 100 ml injekéného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo infuzneho roztoku glukézy 50 mg/ml (5 %). Koncentracia
gentamicinu nesmie prekrocit’ 1 mg/ml.
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