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Pisomna informacia pre pouZzivatela

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infizny roztok
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml inflizny roztok

gentamicin (gentamicinum)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Gentamicin B. Braun 1 mg/ml alebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml 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 d’alSie informéacie

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

pouZziva

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml alebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml patri do skupiny antibiotik
nazyvanych aminoglykozidy. Pouzivaju sa na liecbu zédvaznych infekcii spésobenych baktériami, ktoré
moézu byt usmrtené lieCivom gentamicin.

Na lieCenie chorob uvedenych nizsie, okrem komplikovanych infekcii obliciek, mocovych ciest
a mo¢ového mechura, 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 ureny na lie¢bu nasledujtcich
ochoreni:

- Komplikované a opakujuce sa infekcie obli¢iek, mocovych ciest a mocového mechura

- Infekcie plic a dychacich ciest, ku ktorym dochadza pocas liecby hospitalizovanych pacientov
- Brusné infekcie, vratane zapalu pobrusnice

- Infekcie koze a mikkych 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 ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).
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- 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
obrat’te sa na svojho lekdra:
- ak ste tehotna alebo dojcite
- ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo mate stratu sluchu
- ak viete (alebo si myslite), Ze mate mitochondrialne ochorenie (mutacie v Castiach buniek, ktoré
pomahaju vytvarat’ energiu); urcité mitochondridlne ochorenia mézu pri pouzivani tohto lieku
u vas zvysit riziko straty sluchu.
V takom pripade budete dostavat’ gentamicin, iba ak vas lekar rozhodne, Ze liecba vasho ochorenia
gentamicinom je pre vas nevyhnutnd. Vas lekéar bude dbat’ na upravu davok gentamicinu.

Vas lekar bude obzvlast’ opatrny ak mate ochorenie, ktoré ovplyviiuje vasu funkciu nervov a svalov
ako je PARKINSONOVA choroba alebo ak dostavate myorelaxancia (lieky na uvol'nenie svalstva)
pocas operacie, pretoze gentamicin mdze blokovat’ funkciu nervov a svalov.

Ak mate zavaznll hnacku, obrat’te 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 st 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 obli¢iek pred, pocas a po liecbe.

- Davkovanie striktne podl'a vasej ¢innosti obli¢iek.

- 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, liecba gentamicinom nema trvat’ dlhsie ako 10 — 14 dni (zvy¢ajne 7 — 10 dni).

- Medzi jednotlivymi lieCbami gentamicinom alebo inymi tizko pribuznymi antibiotikami musi
byt dostato¢ny ¢asovy odstup 7 — 14 dni.

- Vyltéenie podavania inych liekov s moznym $kodlivym u¢inkom na u$ny nerv alebo obli¢ky
spolu s gentamicinom. Ak nie je mozné vyhnut’ sa sibeznému 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 uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Je potrebné davat’ pozor na nasledujtce lieky:

Eter, myorelaxancia
Eter a myorelaxancia zvysuju blokovanie nervovej a svalovej funkcie aminoglykozidmi. Preto, ak
dostavate takéto lieciva, budete starostlivo monitorovany.

Metoxyfluranova anestézia
Anesteziolog ma byt pred vykonanim anestézie metoxyfluranom (anesteticky plyn) informovany, ¢i
2
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ste dostali alebo dostavate aminoglykozidy a vyhnit sa jeho pouzitiu, ak je to mozné, pre zvysSené
riziko poSkodenia obliciek.

Iné lieky s moznymi Skodlivymi ucinkami na usny nerv a oblicky.

Budete starostlivo monitorovani pri podévani gentamicinu pred, pocas alebo po liecbe liekmi, ktoré

obsahuju nasledujtce lieciva:

- amfotericin B (proti hubovym infekciam),

- kolistin (dekontamindcia Criev),

- cyklosporin (na potlacenie neziaducich imunitnych reakcii),

- cisplatina (protinadorova latka),

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

Ak uzivate lieky na zvySenie vylu€ovania mocu, napriklad kyselinu etakrynovu a furosemid, budete

tiez starostlivo monitorovany.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Tento liek nemd byt’ uzivany v tehotenstve
pokial’ to nie je Gplne nevyhnutné.

Dojcenie
Informujte svojho lekara o tom, Ze dojcite. Lekar zvazi, ¢i sa ma ukoncit’ dojcenie alebo liecba
gentamicinom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov bud'te vel'mi opatrny, pretoze sa mdzu vyskytnut’ vedl'ajsie
ucinky ako st 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 fT'aske.

To sarovna 14,2 % odporacaného 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 fl'aske.
To sa rovna 14,2 %/21,3 % odporucaného 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
Dévkovanie u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek

Dospeli/Dospievajtci

Odporacand denna davka u dospievajucich a dospelych s normalnou funkciou obliciek je 3 — 6 mg/kg

telesnej hmotnosti na deti 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 okamzite po skonceni infuizie, najmé na kontrolu funkcie obliciek.

Davka bude starostlivo upravena, aby sa predislo poSkodeniu obliciek.
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Deti

Denné dévka u novorodencov je 4 — 7 mg/kg telesnej hmotnosti za deft. Novorodencom sa potrebna
denna davka podava vo forme jednej jednorazovej davky.

Dennd dévka u dojciat po prvom mesiaci Zivota je 4,5 — 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti za deni vo forme
jednej (preferované) az dvoch jednorazovych davok.

Odporucand denné davka u star§ich deti s normalnou funkciou obliciek je 3 — 6 mg/kg telesnej
hmotnosti za denl vo forme jednej (preferované) az dvoch jednorazovych davok.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek

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

Davkovanie u pacientov pri lie¢be oblic¢iek dialyzou
V takomto pripade bude davka starostlivo upravena podl'a mnozstva gentamicinu v krvi.

StarsSi pacienti mo6zu vyzadovat’ nizSie udrziavacie davky nez mladsi pacienti na dosiahnutie
dostato¢nej hladiny gentamicinu v krvi.

U pacientov s vel’kou nadvahou je pociatocna 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 dosledku poruchy funkcie obli¢iek) moze dojst k
d’alsiemu poskodeniu obliciek a k poskodeniu usného nervu.

Liecba v pripade predavkovania

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

Spésob podania

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infazny roztok alebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infizny roztok je
podavany kvapkanim priamo do zily (intraven6zna infuzia). Infizne roztoky v polyetylénovej flaske
st podavané poc¢as 30 — 60 minut.

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infazny roztok alebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infizny roztok sa
nesmu podavat’ injekciou do svalu alebo do zily (intramuskularna alebo intravenézna injekcia).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajuce sa pouzivania tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.
4. MozZné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Za urcitych okolnosti ma gentamicin toxické uc¢inky na usSny nerv a oblic¢ky. U pacientov lieCenych
gentamicinom sa Casto pozoruje poSkodenie funkcie obliciek, ktora sa zvycajne upravi po ukonceni
pouzivania lieku. Vo vicsine pripadov je toxicita obli¢iek spojend s nadmerne vysokym davkovanim,
dlhodobou lie€bou, uz existujiicimi abnormalitami obliciek, alebo s podanim inych latok, ktoré maja
toxicky t¢inok na obli¢ky. Dalsie rizikové faktory pre toxické poskodenie obli¢iek st pokroéily vek,
nizky tlak krvi, znizeny objem krvi alebo Sok, alebo existujice ochorenie pecene. Rizikové faktory pre
toxické ucinky na sluchovy nerv su existujica porucha pecene alebo sluchu, baktérie v krvi a horucka.

Nasledujtce vedl'ajsie ucinky, ktoré st vel'mi zriedkavé t.j., vyskytujii sa azu 1 z 10 000 liecenych
pacientov mozu byt’ vazne a vyzaduju okamzita liecbu:

- zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie)

- akutne zlyhanie obliciek.

Kozné vyrazky, svrbenie a tazkosti s dychanim su znakom akutnej precitlivenosti.
ZniZenie mnozstva mocu alebo uplna zastava mocenia (oliglria, antiria), nadmerné mocenie pocas
noci a opuch celého tela (zadrziavanie tekutiny) st znakom akutneho zlyhania obliciek.

Infekcie a nakazy:

Nezname (frekvencia sa Infekcia spdsobena inymi baktériami, odolnymi voc¢i gentamicinu.
neda odhadnut’ Hnacka s krvou alebo bez krvi a/alebo kf¢e v bruchu.

z dostupnych udajov):

Poruchy krvi a lymfatického systému:

Menej Casté (mdzu Abnormalne (neobvyklé) zloZenie krvi

postihovat’ az 1 zo 100

0s0b):

Vel'mi zriedkavé (mozu Abnormalne nizke mnozstva roznych typov krviniek,

postihovat’ az 1 z 10 000 zvysené mnozstvo eozinofilov (urcity typ bielych krviniek)
0s0b):

Poruchy imunitného systému - alergické reakcie:

Nezname (frekvencia sa Alergické reakcie (vratane zavaznych alergickych reakcii, ako je
neda odhadnut’ anafylaxia), ktoré mozu zahinat’:

z dostupnych udajov): e svrbiva, hrudkovita vyrazku alebo zihl'avku,

e opuch ruk, chodidiel, ¢lenkov, tvare, pier a hrdla, ktory méze
spdsobit’ tazkosti s prehltanim alebo dychanim,
e omdlievanie, zavrat, pocit tocenia sa (nizky krvny tlak).

Poruchy metabolizmu a vyZivy:

Zriedkavé (mdzu Nizke hladiny draslika, vapnika a hor¢ika v krvi (spojené s vysokymi
postihovat' az 1 z 1 000 davkami podavanymi poc¢as dlhého obdobia), strata chuti do jedla,
0sob): ubytok hmotnosti

Vel'mi zriedkavé (mdzu Nizke hladiny fosfatu v krvi (spojené s vysokymi davkami podavanymi
postihovat az 1 z 10 000 pocas dlhého obdobia)

0s0b):

Psychické poruchy:

Vel'mi zriedkavé (mozu Zmaitenost’, halucinacie, mentalna depresia

postihovat az 1 z 10 000

0s0b):

Poruchy nervového systému:
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Zriedkavé (mozu
postihovat az 1 z 1 000
0s0b):

Poskodenie periférnych nervov, porucha alebo strata citlivosti

Vel'mi zriedkavé (mozu
postihovat az 1 z 10 000
0s0b):

Poskodenie mozgového tkaniva, kice, blokada nervovych a svalovych
funkecii, zavrat, poruchy rovnovéhy, bolest’ hlavy

Poruchy oka:

Vel'mi zriedkavé (mozu
postihovat az 1 z 10 000
0s0b):

Poruchy videnia

Poruchy ucha a labyrintu:

Vel'mi zriedkavé (mozu
postihovat az 1 z 10 000
0s0b):

Poskodenie sluchového nervu, strata sluchu, Menierova choroba,
hucanie/zvonenie v usiach, vertigo (pocit tocenia sa)

Nezname (frekvencia sa
nedé odhadnut’
z dostupnych udajov):

Nezvratna strata sluchu, hluchota

Poruchy ciev:

Vel'mi zriedkavé (mozu
postihovat az 1 z 10 000
0s0b):

Znizeny tlak krvi, zvySeny tlak krvi

Poruchy traviaceho traktu:

Zriedkavé (mozu
postihovat' az 1 z 1 000
0s0b):

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

Poruchy pecene a ZICovych ciest:

Zriedkavé (moZu
postihovat' az 1 z 1 000
0s0b):

Zvysené hladiny pecenovych enzymov a bilirubinu v krvi, (vSetko
vratné)

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva:

Menej Casté (mdzu
postihovat’ az 1 zo 100
0s0b):

Alergicka kozna vyrazka, svrbenie

Zriedkavé (moZu
postihovat' az 1 z 1 000
0s0b):

Zacervenanie pokozky

Vel'mi zriedkavé (mozu
postihovat az 1 z 10 000
0s0b):

Vypadavanie vlasov, zdvazné alergické reakcie na kozi a sliznici
sprevadzané pluzgiermi a scervenanim koze (multiformny erytém),

Nezname (frekvencia sa
neda odhadnut’
z dostupnych udajov):

Zavazné alergické reakcie koZe a sliznic sprevadzané tvorbou
pluzgierov a s€ervenanim koze, ktoré mozu vo vel'mi zavaznych
pripadoch poskodit’ vnutorné organy a mézu byt Zivotu nebezpecné
(Stevensov-Johnsonov syndréom, toxické epidermélna nekrolyza)

Poruchy kostrovej a svalovej siistavy a spojivového tkaniva:

Zriedkavé (mozu
postihovat’ az 1 z 1000
0s0b):

Bolest’ svalov (myalgia)

Vel'mi zriedkavé (mozu
postihovat az 1 z 10 000
0s0b):

Tras svalov (vyvolavajlci tazkosti pri stoji)

Poruchy obliciek a mocovych ciest:

Casté (mozu postihovat
az 1z 10 osob):

Porucha funkcie obli¢iek (zvycajne ustipi po ukonceni lieCby)
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Zriedkavé (mézu Zvysenie hladiny mocoviny v krvi (vratné)

postihovat az 1 z 1000

0s0b):

Vel'mi zriedkavé (mozu Akutne (nahle) zlyhanie obliciek, vysoka hladina fosfatov
postihovat az 1 z 10 000 a aminokyselin v moci (ochorenie podobné takzvanému Fanconiho
0s0b): syndrému, sposobené dlhodobym podavanim vysokych davok)
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Zriedkavé (mozu Zvysena telesna teplota

postihovat az 1 z 1000

0s0b):

Vel'mi zriedkavé (mozu Bolest’ v mieste vpichu

postihovat az 1 z 10 000

0s0b):

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a vonkajSom obale po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Roztok musi byt’ pouzity okamzite po prvom otvoreni.

Tento liek je len na jednorazové pouzitie. Roztok moze byt pouzity iba ak je ¢iry 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 infiizny roztok obsahuje
- Liecivo je gentamicin.

1 ml Gentamicinu B. Braun 1 mg/ml infuzneho 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 infizneho roztoku obsahuje 3 mg gentamicinu, vo forme
gentamicinium-sulfatu.

1 fraska 80 ml obsahuje 240 mg gentamicinu.
1 fraska 120 ml obsahuje 360 mg gentamicinu.

- Dalsie zlozky st edetan disodny (3 mg/ml roztoku), chlorid sodny, voda na injekcie.
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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; t.j. st podavané v

infuzii pomocou malej hadicky alebo kanyly zavedenej do zily.

St to ¢ire, bezfarebné roztoky.

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infazny roztok je v polyetylénovych fTaSkach 80 ml.
Je dodavany v baleniach po 10 alebo 20 fl'aSiek.

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infGzny roztok je v polyetylénovych flaskach 80 a 120 ml.
Oba st dodavané v baleniach po 10 alebo 20 fl'asiek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen
Nemecko

Postova 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 ¢lenskych §tiatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi ndzvami:

Rakusko

Belgicko

Ceska republika
Dansko
Nemecko

Island
Taliansko

Luxembursko

Norsko

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslésung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslésung
Gentamycine B. Braun 1mg/ml Solution pour perfusion /
Infusionslosung / Oplossing voor infusie
Gentamycine B. Braun 3mg/ml Solution pour perfusion /
Infusionslosung / Oplossing voor infusie
Gentamicin B. Braun
Gentamicin B. Braun
Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslosung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslosung
Gentamicin B. Braun 1 mg/ml innrennslislyf, lausn
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf, lausn
Gentamicina B. Braun 1 mg/ml soluzione per infusione
Gentamicina B. Braun 3 mg/ml soluzione per infusione
Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslosung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslosung
Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infusjonsveske, opplesning
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infusjonsvaske, opplesning
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Pol’sko Gentamicin B. Braun

Portugalsko Gentamicina B. Braun 1 mg/ml Solu¢ao para perfusdo
Gentamicina B. Braun 3 mg/ml Solu¢ao para perfusdo

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 infizny roztok

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infizny 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 04/2023.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk

Nasledujtca informdcia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infazny roztok a Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infGzny roztok je
uréeny na okamzité pouzitie a pred podanim nesmie byt’ riedeny.

Aminoglykozidy sa za Ziadnych okolnosti nesmt mieSat’ v infuznom roztoku s beta-laktamovymi
antibiotikami (napr. peniciliny, cefalosporiny), s erytromycinom alebo lipifysanom, pretoze mozu
sposobit’ fyzikalno-chemicku inaktivaciu. Rovnaky zdkaz plati pre kombinaciu gentamicinu

s diazepamom, furosemidom, flekainidium-acetatom alebo sodnou sol'ou heparinu.

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

Pridanie gentamicinu do roztokov obsahujucich hydrogenuhli¢itan méze spdsobit’ uvolnenie oxidu
uhlicitého.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak nie je pouzity ihned’ po otvoreni, za
dobu a podmienky uchovavania pred pouzitim, ktoré by za normalnych okolnosti nemali presiahnut’ 24
hodin pri teplote 2 az 8 °C je zodpovedny podavajtci.

Roztok musi byt podavany sterilnymi pomdckami za pouZitia 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’ Castic. Roztok moze
byt pouzity iba ak je Ciry a bez Castic.


http://www.sukl.sk/

