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INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

WV Bratislave diia 22.8.2017

Gentamicin Sandoz® 80 mg/2 ml injekény roztok - stopové mnozstvo histaminu v lie¢ive

Véazena pani doktorka.
Véazeny pan doktor.

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku Gentamicin Sandoz® 80 mg/2 ml injekény roztok, reg. ¢islo:
15/0278/91-C/S, SUKL kod: 96414, Sandoz Pharmaceuticals d.d.. Cublana. Slovinsko. si Vas dovoluje

informovat’ o zisteni stopového mnozstva histaminu v lie€¢ive gentamiciniumsulfat.

Kl'ic¢ové informacie

e V liedive, ktoré sa pouziva na vyrobu lieku Gentamicin Sandoz"
80 mg/2 ml injek¢ény roztok boli zistené stopové mnozstva histaminu.
e Pri podavani liecku Gentamicin Sandoz® 80 mg/2 ml injek¢ény roztok
pacientom, najmi pacientom s intoleranciou histaminu, alebo
pediatrickym pacientom, je potrebna opatrnost’.

Zakladné informacie

Dotknuty liek je indikovany na lie¢bu zdvaznych infekcii u dospelych a deti. V lie¢ive pouzivanom na
vyrobu tohto lieku boli zistené stopové mnoZstva do 43,3 pg v maximalnej dennej davke pre dospelych
pacientov.

Je potrebné zvazit nasledujiice informécie:

1. Histamin sa v tele neustale vytvéra z viacerych zdrojov a je normalnou endogénnou zlozkou krvi v
koncentracii priblizne 25-65 ng / ml u dospelych a deti.

2. Na zéklade uveden¢ho v bode (1) a za predpokladu, ze objem krvi je 5 I, celkové mnozstvo histaminu
pritomného v systémovom obehu v akomkol'vek konkrétnom &ase je priblizne 125-325 ug u dospelych
alebo 8-21 pg u deti.

3. Histamin sa v tele neustdle a rychlo eliminuje viacerymi spdsobmi. Plazmaticky pol¢as histaminu je
vel'mi kratky. priblizne 3-6 minut (Pollock a kol., 1991).

4. Na zaklade uvedeného v bode (3) sa kazdé stopové mnozstvo histaminu dodaného do systémového
obehu pocas inflizie gentamicinu ¢inne eliminuje v priebehu 5 pol&asov alebo priblizne do 30 minut.
5. V studii u zdravych dobrovolnikov nebola pri podévani intravendznej davky histaminu 10-20 pg / kg
hlasend Ziadna anafylaxia.

6. Najmé u pacientov so zndmou intoleranciou histaminu alebo s podozrenim na fiu. a u pediatrickych
pacientov existuje mozné riziko neziaducich udalosti, najma alergickych reakcii, spdsobenych
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kontamindciou stopovym mnozstvom histaminu.

7. Ak sa vyskytnl neziaduce udalosti stivisiace s histaminom, je pravdepodobné, Zze vzhl'adom na vel'mi
kratky pol¢as histaminu. sa objavia v priebehu priblizne 30 mintt po podani. Zvysenie riziko pre pacienta
sa pravdepodobne elimininuje dékladnym sledovanim pacienta zdravotnickym personalom pocas podania
a kratko po niom (priblizne do 30 minut v zavislosti od individualnej reakcie pacienta a postidenia lekéra).
8. Je potrebné zvazit’ pomer rizika kontaminacie stopovym mnoZstvom histaminu pre pacientov s
potrebou i¢innej lie¢by zakladnej infekcie tymto liekom.

Vizva na hidsenie neZiaducich sicinkov

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie
prostrednictvom Statneho Gstavu pre kontrolu liediv, Sekcia bezpe&nosti liekov a klinického skigania,
Kvetna 11. 825 08 Bratislava 26. tel: + 421 2 507 01 206, fax: +421 2 507 01 237, internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

alebo
na telefonnych ¢éislach:

+421 2 5070 6241; +421 918 650 621
+421 2 5070 6121; +421 917 448 369
+421 24820 0611; +421 903 501 775

e-mailovej adrese:

vigilancia.sk/@novartis.com

PSI: https://psi.novartis.com

faxovom Cdisle:
+421 2 5070 6200

S pozdravom

PharmDr. Andrea Kupkovd, PhD.
DRA Manager
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