Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/02687-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
GARAMYCIN SCHWAMM 10 x 10 x 0,5 cm
130 mg

implantat

gentamicin

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- 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'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Garamycin Schwamm a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Garamycin Schwamm
Ako pouzivat’ Garamycin Schwamm

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Garamycin Schwamm

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl o e

[y
.

Co je Garamycin Schwamm a na ¢o sa pouZiva

Garamycin Schwamm je sterilny implantat na pouzitie v chirurgii. Obsahuje Sirokospektralne
antibiotikum gentamicin a kolagén konského povodu ako jeho nosic.

Implantat ma za Glohu vytvorit' v mieste implantacie vysoku lokalnu koncentraciu gentamicinu, s ciel'om
odstranit’ infekciu alebo zabranit’ jej vzniku. Vysoka miestna koncentracia vydrzi niekol'’ko dni.

Implantat Garamycin Schwamm sa pouZziva na podpornu liecbu infekcii kosti a mékkych tkaniv
sposobenych mikroorganizmami citlivymi na gentamicin. Garamycin Schwamm sa taktiez méze pouzit’
na predchadzanie miestnym infekcidm mékkych tkaniv a kosti, napr. v pripade kostnych Stepov alebo
kibovych protéz upevitovanych bez cementov.

Implantat Garamycin Schwamm sa nesmie pouzit’ samotny pri potvrdenej infekcii. V tychto pripadoch sa
musia podat’ vhodné systémové antibiotika, vybrané podl'a vysledkov mikrobiologickych vysetreni.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako lekar pouZije Garamycin Schwamm

NepouZivajte Garamycin Schwamm:

- ak ste alergicky na gentamicin, iné aminoglykozidy alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste mali v minulosti poruchy imunitného (obranného) systému alebo chorobu spojivového tkaniva.

Upozornenia a opatrenia

Aj ked’ st vo vSeobecnosti sérové koncentracie gentamicinu pri pouziti implantatu Garamycin Schwamm
nizke, spravna liecba pacientov so zavaznou nedostato¢nost’ou obliciek si vyzaduje dokladné zvazenie
pouzitia tohto lieku u tychto pacientov.

Pocas liecby implantatom Garamycin Schwamm, ¢i uz samostatne alebo v spojeni s celkovym podavanim
aminoglykozidov, je potrebné sledovat’ hladiny aminoglykozidov v sére a funkciu obliiek vySetrovanim
hladiny endogénneho kreatininu.

Ak sa pouziju viaceré implantaty, odporica sa zaviest’ drendz.

U pacientov, ktori maju poruchy nervovosvalového prevodu, ako je myasténia gravis alebo Parkinsonova
choroba, je potrebné pouzit’ aminoglykozidy opatrne, nakol’ko tieto lieky mozu teoreticky zhorsit’ svojim
moznym ucinkom na nervovosvalovu platnicku - podobnym tu¢inku kurare - svalovu slabost’.

S opatrnost’ou sa musi pouzivat’ implantat Garamycin Schwamm u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek.

Deti a dospievajici
Neskodnost’ pouzitia implantatu Garamycin Schwamm u deti nebola zistena. Preto je jeho pouZzitie u deti
zakazané.

Iné lieky a Garamycin Schwamm
Aj ked’ st vo vSeobecnosti sérové koncentracie gentamicinu po pouziti implantatu Garamycin Schwamm
nizke, je potrebné vziat’ do uvahy zname interakcie gentamicinu.

- Je vhodné vyhnut’ sa sa¢asnému pouzitiu silnych diuretik (mo¢opudnych liekov), ako je furosemid
a kyselina etakrynova, ktoré samotné mozu byt ototoxické. Naviac pri ich podani do zily mézu diuretika
zvysit toxicitu aminoglykozidov tym, Ze zmenia ich sérovu a tkanivovil koncentraciu.

- Systémové alebo miestne, sti¢asné alebo postupné, pouzitie inych potencialne neurotoxickych alebo
nefrotoxickych lieciv, ako st cisplatina, streptomycin, kanamycin, cefaloridin, viomycin, polymyxin B
a polymyxin E, mdze stupnovat’ toxicitu systémovo podavanych aminoglykozidov.

- Sticasné miestne pouzitie betalaktdmovych antibiotik moZze spdsobit’ ich znizenie tcinku.

- Boli hlasené nervovosvalové blokady a ochrnutie dychania u maciek, ktoré dostavali vysoké davky
gentamicinu (40 mg/kg). Moznost’ objavenia sa takychto stavov sa ma zobrat’ do tivahy, ak sa akoukol'vek
cestou podavaju aminoglykozidy pacientom, ktori dostavaju lieky, ako st sukcinylcholin, tubokurarin,
dekametonium, alebo anestetika, ako aj masivne transfuzie citratovej krvi. Ak sa vyskytne nervovosvalova
blokada, tiito mozno zvratit’ sol'ami vapnika.

Garamycin Schwamm a jedlo, ndpoje a alkohol
Jedlo, napoje, ani alkohol nemaji na pouzitie pripravku vplyv.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Aminoglykozidy prechadzaju placentou a mézu poskodit’ plod, ak sa podavaji tehotnym zenam. Nebolo
stanovené, ¢i gentamicin poskodzuje plod, ked’ sa podava tehotnej Zene, ani ¢i ovplyviuje reprodukéné
funkcie.

Aminoglykozidy m6zu vyvolat’ zavazné neziaduce ucinky u doj¢eného novorodenca. Je preto potrebné
po zvazeni vyznamu lieku pre matku rozhodnut,, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo liecbu implantatom Garamycin
Schwamm.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pouzitie pripravku nemé vplyv na vedenie vozidel a obsluhu strojov.

3.  AKo uzivat’ pouzivat’ Garamycin Schwamm

Implantacia do mékkych tkaniv: obvykle jeden implantat 10 x 10 x 0,5 cm, maximalne 3 implantaty.
V menej zavaznych pripadoch sa méze jeden implantat 10 x 10 x 0,5 cm rozstrihat’ na mensie kisky.
Osteomyelitida a iné infekcie kosti: 1 implantat 10 x 10 x 0,5 cm, maximalne 5 implantatov.

AK pouZijete viac implantatu Garamycin Schwamm, ako mate
Nepozorovali sa ziadne neziaduce u¢inky po implantacii az 7 implantatov10 x 10 x 0,5 cm. V pripade
zavazného predavkovania je mozné znizit’ sérovu hladinu gentamicinu hemodialyzou.

Sposob pouzitia

Blister s implantatom sa musi vybrat’ z vonkajSieho vrecka za aseptickych podmienok. Po aseptickom
vynati blistra z vonkajSieho vrecka sa zase asepticky vyberie implantat z blistra a pouzije sa za sucha.
Ak sa uz raz otvori vonkajsie vrecko, implantat sa musi pouzit’ alebo zlikvidovat’. Liek sa neda znovu
sterilizovat’.

Po chirurgickom vy¢isteni infikovaného loziska sa vlozi implantat Garamycin Schwamm do dutiny rany.
Garamycin Schwamm moéze byt 'ahko nastrihany na potrebnu vel'kost’ oby€ajnymi chirurgickymi
noznicami. Odporaca sa pracovat’ so suchymi rukavicami a nastrojmi, aby sa liek navlhéenim nestal
lepivy. Pocas klinickych skuSani bol liek podl’a situacie aplikovany r6znymi spésobmi - cely, nastrihany
na pozadovant vel'kost” alebo v kiiskoch. Napr.: aplikovany na plocho, zrolovany alebo poskladany

a vlozeny bez pritlac¢ania do dutiny rany, obal’'ujic ranu alebo nastrihany na malé kiisky a pomiesany

s kostnou triestou na implantaciu do dutiny v kosti. Garamycin Schwamm sa aplikuje pocas chirurgického
zakroku a viac sa neodstranuje.

Pocet implantatov v zasade zavisi od rozsahu opera¢ného pol'a a problému, ktory sa ma vyriesit’.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V ramci jednotlivych skupin organov je frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov usporiadana podl'a
klesajticej zavaznosti takto: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az
< 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (Castost’ sa neda
odhadnut’ z dostupnych udajov).

Zvycajne su pozorované sérové hladiny gentamicinu nizke, ¢o uréuje malé riziko zavaznych neziaducich
ucinkov. Napriek tomu stt mozné neziaduce ucinky typu nefrotoxicity a neurotoxicity.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov je u tohto lieku vel'mi nizka a radi sa do kategdrie nezname
(Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov).
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Poruchy obliciek a mocovych ciest:

Neziaduce ucinky na oblicky navodené gentamicinom sa prejavia pritomnost'ou valcov, buniek alebo
bielkovin v moci alebo zvysSenim dusika mocoviny v krvnom sére, sérového kreatininu a znizenym
mocenim. Tieto ucinky su CastejSie u pacientov, ktori v minulosti mali obli¢kovu poruchu.

Poruchy nervového systému:

Gentamicin vyvolal pri celkovom podavani neziaduce G¢inky na trovni vestibularnych a sluchovych
vetiev 6smeho hlavového nervu predovsetkym u pacientov, ktori mali poruchu oblickovych funkcii.
Priznaky st najmé zavraty, hucanie alebo chrapoty v uSiach, ako aj zniZzenie ostrosti pocutia.

Aj ked z klinickych stadii neboli hlasené pripady ototoxicity (toxického pdsobenia na vnitorné ucho),
bolo by z hl'adiska povahy antibiotika pritomného v implantate Garamycin Schwamm vhodné kontrolovat’
u pacientov odchylky sluchovych funkcii. Tak ako u inych aminoglykozidov, aj tu mozu byt tieto
anomalie nezvratné.

Celkové poruchy v mieste podania:
Ako néasledok vstrebavania sa kolagénu sa moze pozorovat miestne zaCervenanie, svrbenie a zvySena

sekrécia z rany.

Poruchy imunitného systému:
Je mozny aj vznik hypersenzibility (precitlivenosti, alergie) na implantat Garamycin Schwamm.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Garamycin Schwamm

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poskodenia obalu lieku.

Balenia obsahujtce zvy$né kusky Spongie sa nesmu znovu sterilizovat’ a musia sa zlikvidovat’.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Garamycin Schwamm obsahuje

Jeden sterilizovany implantat Garamycin Schwamm s rozmermi 10 x 10 x 0,5 cm obsahuje:

gentamicinium-sulfat v mnoZstve, ktoré zodpoveda 130 mg gentamicinu (2,6 mg/cm?) a 280 mg kolagénu
(5,6 mg/cm?).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Implantat Garamycin Schwamm je sterilizovany etylénoxidom.

Ako vyzera Garamycin Schwamm a obsah balenia

Sterilny implantat z kolagénu napusteného gentamicinium-sulfatom je baleny v blistri s prilepenym
vieckom. Blister je d’alej vlozeny do sterilného vrecka. Vrecko je zabalené v papierovej Skatul’ke.
Liek je na trhu v jednej velkosti: 1 implantat s rozmermi 10 x 10 x 0,5 cm.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

SERB SA

Avenue Louise 480
1050 Brusel
Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.



