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Pisomna informacia pre pouZivatela

Gentamicin Noridem 20 mg/ml

Gentamicin Noridem 40 mg/ml

Gentamicin Noridem 80 mg/ml
injek¢ny/infuzny roztok

gentamicin

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vaim bude podany tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gentamicin Noridem a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Gentamicin Noridem
Ako sa podava Gentamicin Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gentamicin Noridem

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ANl e N

[
.

Co je Gentamicin Noridem a na ¢o sa pouZiva

Gentamicin Noridem obsahuje lieCivo gentamicin. Patri do skupiny antibiotik nazyvanych
aminoglykozidy. Tento liek sa pouziva na lieCbu zavaznych infekcii spdsobenych baktériami. Patria
sem napr.:

- infekcie mocovych ciest (vratane oblic¢iek alebo mocového mechura);

- infekcie v hrudniku (vratane pl'ic), ako su zapaly pl'ic ziskané v nemocnici a zépaly plic
vyzadujuce plucnu ventilaciu (hospital-acquired pneumonia, HAP a ventilator-associated
pneumonia, VAP);

- bakterialny zapal vystelky srdca (endokartitida);

- brusné infekcie;

- infekcie mozgu a miechy (meningitida zapricinena baktériami);

- infekcie kosti a kibov (osteomyelitida a bakterialna artritida);

- liecba pacientov s neutropéniou (znizenie poctu urcitého typu bielych krviniek) a s horuckou,
u ktorej je podozrenie, Ze je zapriCinena bakterialnou infekciou;

- infekcie celého tela v dosledku pritomnosti Listeria monocytogenes v krvi;

- zavazné infekcie u novorodencov;

- infekcie krvi (pritomnost’ baktérii v krvi, ktora sa vyskytuje v stvislosti s ktoroukol'vek z vyssie
uvedenych infekcii alebo je podozrenie, Ze s fiou svisi).

Poznamka:

Kombinovana lie¢ba je indikovana najma spolu s betalaktamovym antibiotikom (ako je napr.
penicilin) alebo s antibiotikom U€¢innym proti anaerébnym baktériam (baktériam, ktoré neziji alebo
nerastu v pritomnosti kyslika) v tychto pripadoch: Zivot ohrozujice infekcie nezndmou baktériou,
zmieSané anaerdbne/aerobne infekcie, bakterialny zapal vnatornej vystelky srdca (endokarditida),
niektoré infekcie sposobené baktériou Pseudomonas, pacienti so znizenou imunitou, ktori maja
nedostatok urcitych bielych krviniek (neutropénia).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Gentamicin Noridem

Gentamicin Noridem vam nesmie byt’ podany:

- ak ste alergicky na gentamicin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- subkutanne (pod kozu), ked’ze touto cestou nie je icinny a v mieste vpichu moze dojst’ k nekroze
(odumretiu telesného tkaniva).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podany Gentamicin Noridem, obrat’te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

e ak mate v anamnéze vy alebo vasa matka ochorenie spdsobené mitochondridlnou mutaciou
(geneticky stav) alebo stratu sluchu v dosledku lie¢by antibiotikami; odporuca sa, aby ste o tom
informovali svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako vam podaji aminoglykozid; urcité
mitochondridlne muticie mozu u tohto lieku zvysit’ riziko straty sluchu. Vas lekar vdm odporuci
genetické vySetrenie pred podanim lieku Gentamicin Noridem.

ak mate problémy s oblickami;

ak mate problémy s pecenou;

ak mate cukrovku;

ak trpite hluchotou alebo mate poruchu sluchu alebo rovnovahy, v minulosti ste prekonali usné
infekcie alebo ak ste sa v minulosti lie¢ili lieckmi, ktoré ovplyviuja sluch;

e ak mate zdvaznu hnacku.

V tychto pripadoch vam bude gentamicin podany len vtedy, ak vas lekar povazuje tato liecbu za
absoltitne nevyhnutnu na lieCbu vasho ochorenia. Vas lekar bude venovat’ osobitnll pozornost’ tomu,
aby vam presne upravil davku gentamicinu.

Vas lekar bude obzvlast’ opatrny, ak mate ochorenie, ktoré ovplyviiuje vasu funkciu nervov a svalov,
ako je Parkinsonova choroba alebo myasténia gravis, alebo ak vam pocas chirurgického zakroku
podaji myorelaxancium (liek na uvolnenie svalstva), pretoze gentamicin moze blokovat’ funkciu
nervov a svalov.

Deti a dospievajici
Podrla dostupnych udajov zostava renalna a sluchova toxicita u novorodencov a deti zriedkava.

Monitorovanie pocas liecby
Na zniZenie rizika poskodenia vasSich obliciek a sluchovych nervov, vas lekar bude dosledne
dodrziavat’ odporacania:

sledovanie sluchu, rovnovahy a funkcie obli¢iek pred, pocas a po liecbe.

vyber davky prispdsobenej ¢innosti vasich obliciek.

sledovanie hladin gentamicinu v krvi pocas liecby, ak je to vo vasom pripade potrebné.
sucasne s gentamicinom sa vyhybajte podavaniu inych latok, ktoré mézu sposobit’ poskodenie
sluchovych nervov alebo obli¢iek. Ak sa tomu neda vyhnut, je potrebné starostlivo sledovat’
funkcie vasich obliciek.

e  ak mate zdvaznu hnacku, musite to okamzite oznamit’ svojmu lekarovi.

e  okrem toho musite zabezpecit’ dostato¢nu hydrataciu a tvorbu mocu.

Iné lieky a Gentamicin Noridem
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Lieky, ktoré moZu poskodit’ oblicky a sluch
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa liecite alebo budete liecit’ liekmi, ktoré mdzu potencialne poskodit’
obli¢ky alebo sluch, pretoze existuje zvysené riziko vedl'ajsich uc¢inkov. Medzi tieto lieky patri:
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amfotericin B (pouzivany na lieCbu plesnovych infekcif);

polymyxin B (antibiotikum);

cyklosporin (pouzivany pri transplantaciach organov alebo pri zavaznych koznych problémoch);

cisplatina a iné organoplatinové zli€eniny (pouzivané na liecbu rakoviny);

iné antibiotika zo skupiny aminoglykozidov, ako je tobramycin, streptomycin;

tablety alebo injekcie na odvodnenie (diuretikd), ako je furosemid;

takrolimus (pouZzivany po transplantacii organov);

cefalotin (antibiotikum zo skupiny cefalosporinov);

metoxyfluran (anesteticky plyn);

indometacin (jeden zo skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky pouzivané na

liecbu bolesti a zapalov);

antikoagulancia (pouzivané na riedenie krvi), ako je warfarin a fenindion;

e  Dbisfosfonaty (pouzivané na liecbu osteoporozy);

e  kontrastné latky s obsahom jodu (latka pouzivana na ul'ah¢enie radiografického zobrazovania),
antivirotikd (ako je skupina cikloviru, foskarnet), metotrexat, pentamidin;

e antibiotikd zo skupiny glykopeptidov, ako je vankomycin a teikoplanin;

e neostigmin alebo pyridostigmin (pouzivané na liecbu svalovej slabosti);

e digoxin (pouzivany na liecbu roznych srdcovych ochoreni).

Lieky, ktorych u¢inok méze byt’ zvySeny podanim gentamicinu

Informujte tiez svojho lekara, ak uzivate nasledujuce lieky, pretoze ich uc¢inok sa méze pri si¢asnom
pouzivani s gentamicinom zvysit’:

e  botulotoxin (pouZzivany na znizenie aktivity nadmerne aktivnych svalov);

e  kurarové lieky (svalové relaxancid).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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 vam bude podany tento liek.

Tehotenstvo

Gentamicin sa ma pouZzivat’ pocas tehotenstva len v zivot ohrozujucich indikaciach a ak nie su
dostupné Ziadne bezpecnejsie alternativy liecby vzhl'adom k moznému nebezpecenstvu pre
nenarodené dieta. Tento lick sa neodpori¢a pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to vas lekar
nepovazuje za vhodné.

Dojcenie

Pocas lie¢by gentamicinom nedojcite. Malé mnozstva gentamicinu sa vyluc¢uji do l'udského mlieka a
nizke koncentracie boli zistené v sére dojcenych deti. Musi byt urobené rozhodnutie, ¢i prestat’ dojcit’
alebo Ci prerusit’ alebo nepodavat’ gentamicin.

Dojcené dieta moze pocas lieCby matky trpiet’ hnackou a mucnivkou v ustach (soor, kvasinkova
infekcia).

Plodnost’

Muzom sa odportca, aby pocas liecby tymto liekom nepocali dieta a pouzivali u¢innt1 antikoncepciu
pocas lieCby a este 3 mesiace po jej ukonceni. Pred zacatim liecby sa porad’te so svojim lekarom
ohl'adom uskladnenia spermii.

Gentamicin Noridem obsahuje sodik a disiri¢itan sodny

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej lickovke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje disiri¢itan sodny, ktory zriedkavo méze vyvolat’ zdvazné reakcie z precitlivenosti
a bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).
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3. AKo sa podava Gentamicin Noridem
Gentamicin Noridem vam poda lekar alebo zdravotna sestra.

Va3 lekar rozhodne, akti davku vam poda v zavislosti od vasej hmotnosti. Spravna davka zéavisi aj od
typu infekcie a akychkol'vek inych ochoreni, ktoré mozete mat’. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam
odoberie vzorky krvi, aby skontrolovali, ¢i je davka pre vas spravna.

Mnozstvo gentamicinu vo vasej krvi sa bude pravidelne merat’, aby sa skontrolovalo, ¢i boli
dosiahnuté spravne hladiny v krvi. Lie¢ba gentamicinom md&ze sposobit’ poskodenie sluchu a tiez
funkcie obliciek. Vas lekar rozhodne v zavislosti od vasho stavu, ako dlho mate gentamicin dostavat’.
V niektorych pripadoch moze vas lekar vykonat’ krvné testy na kontrolu funkcie obli¢iek pred a pocas
lieCby gentamicinom. Prilezitostne mézete byt poziadany aj o vySetrenie sluchu, aby sa skontrolovalo,
¢i liek neovplyvnuje vas sluch.

Dévkovanie

Odporucana denna davka pre deti, dospievajucich a dospelych s normalnou funkciou obli¢iek je 3 az
6 mg/kg telesnej hmotnosti denne a mala by sa podavat’ prednostne ako jedna davka alebo rozdelena
do 2 samostatnych davok.

Pouzitie u dojciat

Odporucana dennd davka u deti vo veku 1 rok a star§ich s normalnou funkciou obliciek je

3 — 6 mg/kg/den v jednej davke (uprednostiiuje sa) alebo v dvoch rozdelenych davkach. Odporucana
denna davka u dojc¢iat po prvom mesiaci Zivota je 4,5 — 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti denne a mala by
sa podavat’ prednostne ako jedna davka alebo rozdelena do 2 samostatnych davok. Odporucana denna
davka u novorodencov je 4 — 7 mg/kg telesnej hmotnosti denne. VzhI'adom na dlhsi polcas sa
novorodencom podava potrebna davka ako jednorazova davka.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obliciek
Ak mate problémy s oblickami, odporacana denna davka sa ma znizit’ a upravit’ podl'a funkcie
obliciek.

Spdsob podavania
Tento liek sa po zriedeni podava injekéne do svalu (intramuskularne) alebo do Zily (intravendzne).

Dizka liecby
O dlzke lie¢by rozhoduje vas lekar.

Pri beznych bakterialnych infekénych ochoreniach zavisi dizka lie¢by od priebehu ochorenia.
Zvyc¢ajne postacuje doba lieCby 7 az 14 dni.

Trvanie liecby by nemalo presiahnut’ 10 az 14 dni.

Je potrebné vyhnut’ sa lieCbe lickom Gentamicin Noridem bezprostredne po predchadzajicej liecbe
aminoglykozidmi. Pred zacatim lieCby gentamicinom by ste mali pockat’ 7 az 14 dni.

Ak si myslite, Ze u¢inok lieku Gentamicin Noridem je prili$ silny alebo prili§ slaby, obratte sa na
svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak vam podali viac lieku Gentamicin Noridem, ako ste mali dostat’

Je nepravdepodobné, Ze by vam vas lekar alebo zdravotna sestra podali prili§ vela lieku. Vas lekar a
zdravotna sestra budu sledovat’ priebeh liecby a kontrolovat’ liek, ktory vam podaju. Vzdy sa opytajte
svojho lekéra alebo zdravotnej sestry, ak si nie ste isty, pre¢o dostavate davku lieku.

Ak vam zabudli podat’ Gentamicin Noridem



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/04956-REG, 2024/04957-REG, 2024/04958-REG

Vas lekar alebo zdravotna sestra maji pokyny, kedy vam maju liek podat’. Je ve'mi nepravdepodobné,
ze vam liek nebol podany tak, ako vam bol predpisany. Ak si myslite, Ze doslo k vynechaniu davku,
obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

AKk prestanete pouZivat’ Gentamicin Noridem

Je ddlezité, aby bol ukonceny priebeh liecby, ktory vam predpisal lekar. MozZete sa citit’ lepSie, ale je
dolezité, aby ste pokracovali v liecbe tak, ako vam to lekar odporucil. Ak prestanete, vasa infekcia sa
moze opat’ zhorsit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, porad’te sa so svojim lekarom,
zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ihned’ informujte svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek prejavy alergickej reakcie vratane
anafylaktického Soku (Zivot ohrozujtca alergicka reakcia), ako napriklad:

e  svrbenie alebo kozné vyrazky;

e  opuch tvare, pier alebo hrdla;
e tazkosti s dychanim alebo sipot.

Dal$ie mozné vedl'ajsie ucinky:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb
e  problémy s funkciou obliciek.

Menej Casté: mbézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
e  problémy so zrazanlivost'ou krvi;
e viac ¢i menej intenzivne zacCervenanie koze bez papul (pupienkov) alebo pluzgierov.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 1 000 0sd6b
nizke hladiny draslika, vapnika a hor¢ika v krvi;
zvy$ené hladiny aldosterénu v krvi;

strata chuti do jedla;

chudnutie;

poskodenie periférnych nervov;

strata citu;

pocit nevol'nosti alebo nevol'nost’;

zvySené hladiny pecenovych enzymov a mocoviny (dusik) v krvi (vSetky vratné);
zvy$ena produkcia slin;

zapal sliznice ust;

zaCervenanie koze;

bolest’ svalov;

zvySena telesna teplota;

zvySena hladina sérového bilirubinu v krvi.

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 10 000 os6b

poruchy krvi ovplyvitujuce urcité zlozky krvi a ktoré sa zvycajne zist'uji krvnymi testami;
zniZenie mnozstva fosfatov v krvi;

zmétenost’, halucinacie, depresia;

subor mozgovych problémov;

zachvaty (kfce);

nervovosvalova blokada;
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zavrat, vertigo, poruchy rovnovahy, bolest’ hlavy;

poruchy zraku;

strata sluchu;

problémy s vniitornym uchom, tinitus;

nizky krvny tlak;

vysoky krvny tlak;

multiformny erytém,;

vypadavanie vlasov;

ochabnutie svalov (zniZenie svalovej hmoty);

akutne zlyhanie obli¢iek, zvysené hladiny fosfatov v moci a aminokyselin (zname ako Fanconiho
syndrom spojeny s vysokymi davkami podavanymi pocas dlhého obdobia);
e  Dbolest’ v mieste vpichu.

Nezname: castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych idajov

e infekcia inymi baktériami rezistentnymi na gentamicin;

nezvratna strata sluchu, hluchota;

letargia (nedostatok energie a nadsSenia);

priznaky modrin, zmena farby koze, malé cervené skvrny. Tieto moézu byt prejavom purpury.

alergické reakcie (vratane zdvaznych alergickych reakcii, ako je anafylaxia), ktoré mozu zahtnat”:
o svrbivu, hrudkoviti vyrazku (zihl'avka) alebo zihlavku (urtikaria);
o opuch rik, noh, ¢lenkov, tvare, pier alebo hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti s

prehitanim alebo dychanim;

o mdloby, zavraty, pocit tocenia hlavy (nizky krvny tlak);

e hnacka s krvou alebo bez nej a/alebo kice zaludka;

e  zavazna alergicka reakcia koze a sliznic sprevadzana tvorbou pluzgierov a s¢ervenanim koze,
ktord moze vo vel'mi zdvaznych pripadoch postihnat’ vnutorné organy a moze byt zivot
ohrozujtca (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrédza).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

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

5. AKko uchovavat’ Gentamicin Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a ampulke po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Neuchovavajte v chladnicke alebo
mraznicke.

Vas lekar alebo zdravotna sestra zabezpeci, ze liek je uchovavany spravne.

Gentamicin Noridem sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni ampulky.

Gentamicin Noridem je chemicky a fyzikalne stabilny po dobu 24 hodin pri teplote 25 °C po zriedeni
v injekénom roztoku chloridu sodného 0,9 % (9 mg/ml) alebo injek¢nom roztoku glukozy 5 %

(50 mg/ml). Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za
¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a obvykle by nemali byt dlhsie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Po otvoreni sa nepouzité zvysky roztoku nesmi uchovavat’ a musia sa okamzite zlikvidovat’.

Tento liek sa mé pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Moézu sa pouZit’ iba ¢ire roztoky, prakticky bez
Castic.

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 Gentamicin Noridem obsahuje

- Liecivo je gentamicin.

Gentamicin Noridem 20 mg/ml:  Jeden ml roztoku obsahuje 20 mg gentamicinu (vo forme
gentamicinium-sulfatu).
Jedna ampulka s 2 ml roztoku obsahuje 40 mg gentamicinu.

Gentamicin Noridem 40 mg/ml:  Jeden ml roztoku obsahuje 40 mg gentamicinu (vo forme
gentamicinium-sulfatu).
Jedna ampulka s 2 ml roztoku obsahuje 80 mg gentamicinu.

Gentamicin Noridem 80 mg/ml:  Jeden ml roztoku obsahuje 80 mg gentamicinu (vo forme
gentamicinium-sulfatu).
Jedna ampulka s 2 ml roztoku obsahuje 160 mg gentamicinu.

- Dalsie zlozky st edetat disodny, disiri¢itan sodny (E 223), hydroxid sodny 1N (na ipravu pH),
0,5 M kyselina sirova (na tipravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Gentamicin Noridem a obsah balenia

Gentamicin Noridem injekény/infuzny roztok je Ciry a bezfarebny injekény/infuzny roztok. Jedna

sklenena ampulka obsahuje 2 ml roztoku.

K dispozicii st velkosti balenia po 5, 10 alebo 20 ampuliek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Noridem Enterprises Limited

Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Cyprus

Vyrobca:

DEMO S.A. Pharmaceutical Industry

21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Cyprus OCTORET 20 mg / mL Solution for injection / infusion
OCTORET 40 mg / mL Solution for injection / infusion
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OCTORET 80 mg / mL Solution for injection / infusion

Ceska republika

Gentamicin Noridem
Gentamicin Noridem
Gentamicin Noridem

Grécko

OCTORET 20 mg / mL AwdAvpa yia éveon/Eyyvon
OCTORET 40 mg / mL Awdlvpa yio éveon/Eyyvon
OCTORET 80 mg / mL AtdAvpa yia éveon/Eyyvon

Holandsko

Gentamicine Noridem 20 mg / mL Oplossing voor injectie /
infusie
Gentamicine Noridem 40 mg / mL Oplossing voor injectie /
infusie
Gentamicine Noridem 80 mg / mL Oplossing voor injectie /
infusie

frsko

Gentamicin 20 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 40 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 80 mg / mL Solution for injection / infusion

Mad’arsko

Gentamicin Noridem 20 mg / ml oldatos injekcio / infuzid
Gentamicin Noridem 40 mg / ml oldatos injekcio / infuzid
Gentamicin Noridem 80 mg / ml oldatos injekcio / infuzid

Nemecko

Gentamicin Noridem 20 mg/ml Injektions-
/Infusionslésung
Gentamicin Noridem 40 mg/ml Injektions-
/Infusionslésung
Gentamicin Noridem 80 mg/ml Injektions-
/Infusionslésung

Pol’'sko

Gentamicin Noridem
Gentamicin Noridem
Gentamicin Noridem

Portugalsko

Gentamicina Noridem
Gentamicina Noridem
Gentamicina Noridem

Rumunsko

Gentamicind Noridem 20 mg / ml solutie
injectabild/perfuzabila
Gentamicind Noridem 40 mg / ml solutie
injectabild/perfuzabila
Gentamicind Noridem 80 mg / ml solutie
injectabild/perfuzabila

Slovenska republika

Gentamicin Noridem 20 mg/ml
Gentamicin Noridem 40 mg/ml
Gentamicin Noridem 80 mg/ml

Spojen¢ kral'ovstvo (Severne
Irsko)

Gentamicin 20 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 40 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 80 mg / mL Solution for injection / infusion

Spanielsko

Gentamicina Noridem 20 mg / ml solucién inyectable y para
perfusion EFG
Gentamicina Noridem 40 mg / ml solucion inyectable y para
perfusion EFG
Gentamicina Noridem 80 mg / ml solucién inyectable y para
perfusion EFG

Taliansko

Gentamicina Noridem
Gentamicina Noridem
Gentamicina Noridem

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2025.
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Nasledujuce informacie st urcené len pre zdravotnickych pracovnikov:
Uplné informacie o predpisovani najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Déavkovanie

Davka zavisi od zavaznosti klinického obrazu, nastavenia, funkcie obliCiek pacienta a typu infekcie. K
dispozicii je niekol'ko liekovych foriem gentamicinu, niektoré z nich st vhodnejsie na intravendzne
podanie vysokych davok. Davka sa urcuje na zaklade telesnej hmotnosti pacienta.

Odporucana denna davka u dospievajucich a dospelych pacientov s normalnou funkciou obli¢iek sa
ma prednostne podavat’ ako jedna davka alebo rozdelena do 2 samostatnych davok.

Pre niektoré Specifické patogény alebo niektoré miesta infekcie sa na zdklade narodnych a miestnych
odportcani méze pouzit’ frekvencia davkovania viac ako dvakrat denne.

Dévkovanie jedenkrat denne sa neodportica v pripade endokarditidy v zavislosti od patogénov, ktoré
st zodpovedné za vznik infekcie. Je potrebné dodrziavat’ narodné a miestne terapeutické postupy pre
liecbu gentamicinom a monitorovanie sérovych hladin pri endokarditide.

Vypocet davky ma vychadzat’ z ideélnej telesnej hmotnosti.

Odporuacania pre davkovanie
Dévkovanie (dospeli a dospievajuci)

Odporucana davka: 3 — 6 mg gentamicinu/kg/den

Nasledné davky sa maju upravit’ podl'a hladin sérovej koncentracie (pozri ,,Odporacania na
monitorovanie®) pomocou miestnych terapeutickych odporacani alebo nomogramov.

Davkovanie pri poruche funkcie obliciek

Gentamicin sa vylucuje hlavne glomerularnou filtraciou. Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek sa preto musi primerane upravit’.

Uprava davky u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek ma byt tieZ zaloZzena na terapeutickom
monitorovani lieciva. U pacientov s davkovacimi rezimami jedenkrat denne sa vo vSeobecnosti
odportéa prediZenie davkovacieho intervalu. Uvodny interval medzi davkami mé byt’ aspoii 24 hodin
a ma sa prediZit podla stupiia poruchy funkcie obligiek a vysledkov monitorovania gentamicinu v
sére. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min) su k
dispozicii obmedzené udaje o podavani davky jedenkrat denne.

Uprava davky
K dispozicii st nomogramy na vypocet davky alebo davkovacieho intervalu, ktoré zavisia od veku

pacienta, telesnej hmotnosti a funkcie obli¢iek a plazmatickych koncentracii. Ak su k dispozicii, maja
sa dodrziavat’ miestne odporucania. Ak nie su k dispozicii nomogramy alebo miestne odporucania,
mozno pouzit’ nasledovné:

Na upravu davkovania su dve moznosti:

A. Predizenie davkovacieho intervalu pri zachovani rovnakej davky (nasledujuce davky su
identické s pociato¢nou davkou).

B. Znizenie davky pri zachovani rovnakych davkovacich intervalov (nasledujice davky st nizsie
ako pociato¢na davka).

U pacientov s davkovanim jedenkrat denne je vhodnejsie predlzit’ davkovaci interval. U pacientov s
viacnasobnym dennym davkovanim je preferované znizenie davky.
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Nasledujuca tabul'ka poskytuje odportac¢anie na znizenie davky pri zachovani rovnakych davkovacich
intervalov (8-hodinovy davkovaci interval):

Sérovy kreatinin Klirens kreatininu Nasledujuce davky

(mg/100 ml) (ml/min/1,73 m?) (percento pociato¢nej davky)

menej ako 1,0 viac ako 100 100
1,1-1,3 71-100 80
1,4-1,6 56-70 65
1,7-1,9 46 - 55 55
2,0-22 41 -45 50
23-25 36 —40 40
2,6 —3,0 31-35 35
3,1-35 26 -30 30
3,640 21-25 25
4,1-5,1 16 — 20 20
52-6,6 11-15 15
6,7-38,0 menej ako 10 10

Treba tiez brat’ do uvahy, Ze funkcia obli¢iek sa mbze v priebehu lieCby menit’.
Klirens kreatininu by sa mal uprednostnovat’ ako parameter najméa u pacientov s kolisajucimi
plazmatickymi koncentraciami kreatininu, ako su tie, ktoré sa pozoruju pri zavaznych infekciach

(napr. sepsa).

Ak st zname len hodnoty sérového kreatininu, klirens kreatininu (Cl.;) mozno odhadnut’ pomocou
nasledujtcich vzorcov:

Muzi:

telesna hmotnost’ v (kg) x (140 minus roky zivota)

Cl=
72 x sérovy kreatinin (mg/100 ml)

alebo

Muzi:

telesna hmotnost’ v (kg) x (140 minus roky Zivota)

Clcr:
0,814 x sérovy kreatinin (umol /1)

Zeny: 0,85 x vyssie uvedena hodnota

Ak sa na hodnotenie funkcie obli¢iek pouzivaji hodnoty sérového kreatininu, maju sa tieto hodnoty
merat’ niekol’kokrat, pretoze korelacia s hodnotami klirensu kreatininu existuje len vtedy, ked” porucha
funkcie obliciek zostava rovnaka.

Pediatricka populacia

Odporucana denna davka u deti vo veku 1 rok a star§ich s normalnou funkciou obliciek je

3 — 6 mg/kg/den v jednej davke (uprednostituje sa) alebo v dvoch rozdelenych davkach. Odporti¢ana
denna davka u deti po prvom mesiaci zivota je 4,5 — 7,5 mg/kg denne a mala by sa podavat’ prednostne
ako jedna davka, pripadne rozdelit’ na 2 samostatné davky. Odporuc¢ana denna davka u novorodencov
je 4 — 7 mg/kg telesnej hmotnosti denne. Vzhl'adom na dlhsi polcas sa novorodencom podava potrebna
davka ako jednorazova davka.
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Osobitnll pozornost’ treba venovat priprave (riedeniu) a podavanému mnozstvu. Akakol'vek chyba, aj
ked’ mensia, moze mat’ velky vplyv na ziskané sérové koncentracie.

Starsi pacienti

Existuju urcité dokazy, ze star$i pacienti mozu byt nachylnejsi na toxicitu aminoglykozidov, ¢i uz
sekundarne v désledku predchadzajicej sluchovej/vestibularnej poruchy alebo hrani¢nej renélne;j
dysfunkcie. V stlade s tym sa ma lie¢ba pozorne sledovat’ castym stanovenim sérovych hladin
gentamicinu, hodnotenim funkcie obliciek a priznakov ototoxicity. Ak je poSkodena funkcia obliciek,
odporucana dennd davka sa ma znizit’ a upravit’ podl'a funkcie obliCiek.

Porucha funkcie pecene
V pripade poruchy funkcie pecene mozno predpisat’ gentamicin a nie je potrebna uprava davkovania.

Davkovanie pre hemodialyzovanych pacientov

Gentamicin je dialyzovatel'ny. Mozno oc¢akévat’, ze hemodialyza v trvani 4 — 5 hodin alebo

8 — 12 hodin znizi koncentracie o 50 az 60 % a 70 az 80 %. Po kazdej dialyze sa pacientovi musia
podat’ individualne posiliiovacie davky na zaklade aktualnych sérovych koncentracii gentamicinu.
Bezne je odporuicana davka po dialyze 1 — 1,7 mg/kg telesnej hmotnosti.

Vzhl'adom na to, ze hemodialyzovani pacienti su zvyc€ajne na antikoagulacnej liecbe, nesmi sa v
tychto pripadoch podavat intramuskularne injekcie kvoli riziku vzniku hematémov.

Obézni pacienti
Vypocty davky maju vychadzat’ z idealnej telesnej hmotnosti. V pripadoch vyznamnej obezity je
potrebné pozorne sledovat’ sérové koncentracie gentamicinu.

Odporutcania na monitorovanie

Pravidelné monitorovanie koncentracie gentamicinu v sére sa odporaca u vsetkych pacientov, najma

u starsich l'udi, novorodencov, obéznych pacientov a u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, ako aj
u pacientov s cystickou fibrézou. Gentamicin sa nema predpisovat’, ak nie je mozné monitorovat’
sérové koncentracie.

Neexistuju ziadne v§eobecne akceptované usmernenia pre terapeutické monitorovanie gentamicinu.
Ak st k dispozicii, maju sa dodrziavat’ miestne odporic¢ania na monitorovanie a tipravu davky. Bezne
sa odporuca nasledovné: Odportica sa monitorovanie pred davkou (,,minimalna hladina®), aby sa
zabezpecilo, Ze interval medzi davkami je spravny. Minimalne hladiny sa meraju na konci
davkovacieho intervalu a nemaju prekrocit’ 1 mg/l pri davkovani jedenkrat denne alebo 2 mg/l pri
podavani viackrat denne. Hladiny presahujuce tieto hodnoty naznacuji potrebu predizit’ davkovaci
interval, nie zniZenie davky.

Odporuca sa monitorovanie po davke (,,maximalna hladina“), aby sa skontrolovala primeranost’ davky
alebo k uisteniu, ze davka nie je nadmerna a pravdepodobne nemoze spdsobit’ toxicitu. Maximalne
hladiny sa maji merat’ jednu hodinu po podani intravenoznej bolusovej davky alebo intramuskularnej
bolusovej davky alebo 30 mintt po ukonceni infuzie. Plazmaticka koncentracia < 4 mg/l naznacuje, ze
davka je pravdepodobne nedostatocna a ma sa zvazit’ zvySenie davky; plazmatické koncentracie

> 10 mg/l naznacuju zvysené riziko toxicity, najma ototoxicity, treba zvazit’ znizenie davky.
Akakol'vek zmena davky sa ma prehodnotit’ pomocou hladin pred a po podani davky, aby sa potvrdila
primeranost’ novej davky a vhodnost’ davkovacieho intervalu.

Sposob podavania

Len na jednorazové pouzitie.

Na intramuskularnu, intraven6znu injekciu alebo na intravendznu infuziu po zriedeni. Pre
intramuskularne a intraven6zne podanie sa odporic¢a rovnaka davkovacia schéma. Intramuskularne
podanie sa ma zvazit, ak intravendzna cesta nie je mozna alebo je pre pacienta menej vhodna.
Gentamicin sa mdze, ak je to medicinsky indikované, podavat’ injek¢éne priamo do zily v nezriedenej
forme; injekcia sa musi podavat’ pomaly pocas 2 — 3 minuat. Rychle, priame intraven6zne podanie
moze spociatku viest’ k potencialne neurotoxickym koncentraciam a je nevyhnutné, aby sa predpisana
davka podavala pocas odporic¢aného ¢asového obdobia. Alternativne ma byt predpisana davka
rozpustena az v 100 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0.9 %) alebo injekéného
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roztoku glukoézy 50 mg/ml (5 %) a roztok sa ma podavat’ infiziou nie dlhsie ako 20 minit.
Injekcia/infizia sa nesmie podavat’ spolu s inymi lieivami.

Predavkovanie

Gentamicin ma uzky terapeuticky index. V pripade akumulécie (napr. v dosledku poruchy funkcie
obli¢iek), moze dojst’ k poskodeniu obliciek a vestibulokochledrneho nervu. Poskodenie obliciek
koreluje s minimalnymi hladinami nad 4 mg/1.

Liecba v pripade preddvkovania:

Preruste lieCbu. Neexistuje ziadne Specifické antidotum. V pripade predavkovania alebo toxickej
reakcie znizi sérové hladiny gentamicinu peritoneélna dialyza alebo hemodialyza hladiny.

V pripade neuromuskuldrnej blokady (vécsinou zapri¢inenou interakciami, podrobnosti pozri v ¢asti 2)
je vhodné podanie chloridu vapenatého a umelé dychanie, ak to je nutné.

Inkompatibility

Vo vSeobecnosti sa lieky s obsahom gentamicinu nemaju miesat’. V zmieSanom roztoku lieku

s obsahom gentamicinu st nekompatibilné najmé nasledujuce lieciva: peniciliny, cefalosporiny,
erytromycin, hepariny, hydrogénuhlic¢itan sodny. *Riedenie v tele zabrani nebezpecenstvu fyzikalnej a
chemickej inkompatibility a umozni podavat’ gentamicin subezne s lieckmi uvedenymi vyssie bud’ vo
forme bolusovej injekcie do kvapkacej hadi¢ky s adekvatnym preplachnutim alebo na oddelené
miesta. V pripade karbenicilinu sa ma podavat’ len na iné miesto.

*Po pridani oboch roztokov sa moéze uvoliiovat’ oxid uhli¢ity. Obvykle sa rozpusti v roztoku, ale za
urc¢itych okolnosti sa mozu vytvorit’ malé bublinky.

To plati aj pre kombinaciu gentamicinu s diazepamom, furosemidom alebo flekainidium-acetatom.
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