Europejski plan zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego <
Gentamicin Noridem > 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan/infuzji

Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego < Gentamicin Noridem > 20 mg/ml, 40
mg/ml, 80 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan/infuzji

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Gentamicin Noridem 20
mg/mi, 40 mg/ml, 80 mg/ml roztwér do wstrzykiwari/infuzji. Dokument opisuje w szczegdtowy sposdb
istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Gentamicin Noridem 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80
mg/ml roztwér do wstrzykiwan/infuzji, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyskaé wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informaciji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Gentamicin Naridem 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml roztwor do
wstrzykiwan/infuzji.

Charakterystyka produktu leczniczego Gentamicin Noridem 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml roztwor do
wstrzykiwan/infuzji i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych
zawody medyczne i dla pacjentdw na temat tego, jak produkt leczniczy Gentamicin Noridem 20 mg/ml,
40 mg/ml, 80 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/infuzji powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostac zawarte w

aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Gentamicin Noridem 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml roztwor
do wstrzykiwan/infuzji.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Gentamicin Noridem 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/m! roztwor do wstrzykiwan/infuzji
jest zarejestrowany do stosowania we wskazaniu/wskazaniach:

- zakazenia drég moczowych

- bakteryjne zapalenie wsierdzia

— zakazenia wewnatrz jamy brzusznej

- zapalenie opon mbzgowych wywotane bakteriami Gram-ujemnymi
- zapalenie szpiku kostnego i bakteryjne zapalenie stawdw

- leczenie pacjentdw z neutropenia przebiegajacq z goraczka, ktora, jak sie podejrzewa, jest
spowodowana zakazeniem bakteryjnym

- szpitalne zapalenie ptuc (hospital-acquired pneumonia- HAP) i zapalenie ptuc zwiazane z wentylacjg
mechaniczng (ventilator-associated pneumonia VAP)

- listerioza
- powazne zakazenia u noworodkéw

Leczenie pacjentdw z bakteriemig, ktora wystepuje w powigzaniu (lub podejrzewa sie powigzanie) z
dowolnym z powyzszych zakazen (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania
petnych wskazan).



Produkt leczniczy zawiera gentamycyne jako substancje czynna, podawany jest w postaci wstrzykniecia
domies$niowego, wstrzykniecia dozylnego lub infuzji dozylnej po rozcienczeniu.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego

i aktywnosci jakie nalezy podjac w celu zmniejszenia ryzyka
lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Gentamicin Noridem 20 mg/mi, 40 mg/ml, 80 mg/ml! roztwor do
wstrzykiwan/infuzji, facznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje
badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego

Gentamicin Noridem 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml roztwor do wstrzykiwan/infuzji wymieniono
ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

° Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace
sie do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

o Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

. Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wtasciwe
stosowanie;

. Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb, w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub

bez recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wtaczajac w to ocene okresowych raportow o bezpieczenstwie PSUR,
aby w razie potrzeby niezwiocznie podjaé konieczne kroki. Dzialania te stanowig rutynowe aktywnosci
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore mogtyby wptywac na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Gentamicin Noridem 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml roztwor do
wstrzykiwan/infuzji, sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Gentamicin Noridem 20 mg/ml, 40
mg/ml, 80 mg/ml roztwor do wstrzykiwan/infuzji to ryzyka, ktére wymagaja specjalnych dziatan z
zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokdw minimalizujacych ryzyko,
w taki sposob, zeby produkt leczniczy mdgt byé bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka moga odnosic¢
sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszq sie do sytuacji, w
ktorych w wystarczajacy sposob mozemy udowodnic¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu
Gentamicin Noridem 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml roztwér do wstrzykiwan/infuzji. Potencjalne
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w peini
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych
bezpieczefstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego stosowania leku).

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach



Lista istotnych zagrozen i brakujacych iﬁformacji

Istotne
zidentyfikowane
ryzyka

Istotne potencjalne
ryzyka

Zaburzenia czynnosci nerek

Ryzyko ototoksycznosci

Ryzyko nefrotoksycznosci i ototoksycznosci w
przypadku jednoczesnego podawania z innymi lekami
nefro- lub ototoksycznymi (np. niektérymi
cyklosporynami, amfoterycyng B, diuretykami
petlowymi, cisplatynga, cyklosporyng)

Ryzyko blokady nerwowo-miesniowej w przypadku
ciezkiego ostabienia miesni, jesli produkt leczniczy
stosowany jest u pacjentéw z miastenig lub innymi
zaburzeniami nerwowo-miesniowymi (np. z choroba
Parkinsona)

Ryzyko wystapienia podwyzszonych stezen w osoczu,
jesli produkt leczniczy stosowany jest jednoczes$nie z
indometacyna u noworodkow

Ryzyko blokady nerwowo-miesniowej w przypadku
jednoczesnego podawania z toksyng botulinowg i w
przypadku znieczulenia ze sSrodkami zwiotczajgcymi
miesnie typu kurary.

Zespot Barttera u pacjentow leczonych duzymi
dawkami przez diugi czas (ponad 4 tygodnie)

Brakujgce informacje

Ryzyko dla ptodu w przypadku podawania w trakcie
cigzy i ryzyko dla noworodkow w przypadku
podawania w okresie karmienia piersia

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

'Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zaburzenia czynnosci nerek

istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Dowody wskazujgce na

Zaburzenia czynnosci nerek, ktére sg odwracalne, to
znane ryzyko zwigzane z terapig gentamycyna. W
literaturze istniejg badania, ktére wykazaty zwiekszong
czestos¢ wystepowania nefrotoksycznosci zwigzanej z
gentamycyng podczas terapii9'27'33. Najczestszym
skutkiem klinicznym nefrotoksycznosci zwigzanej z
podawaniem aminoglikozyddw jest ostre uszkodzenie
nerek (AKI)*.

ryzyka

Najwazniejszymi czynnikami ryzyka i grupami ryzyka w
przypadku nefrotoksycznosci gentamycyny sa: pteé
zenska, podeszty wiek, pogorszenie czynnosci nerek,
niewydolnos¢ watroby, kwasica metaboliczna
(zwiekszenie kwasowosci osocza), odwodnienie,
hipowolemia, dtugi czas trwania terapii, duza dawka,
dawki wielokrotne w ciggu doby, jednoczesne
podawanie pewnych lekdw nefrotoksycznych, cigza,




niedoczynnos¢ tarczycy (zaburzenie uktadu
hormonalnego) i podwyiszone stezenie

. . . . 1
aminoglikozydéw w surowicy™®*%*°,

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizaciji ryzyka:
Punkty ChPL: 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9, 5.2, 5.3

Informacje dotyczgce dostosowania dawki w
przypadku uposledzenia czynnosci nerek sg
opisane w ChPL w punkcie 4.2. W punkcie 4.2
w ChPL uwzgledniono takze koniecznos¢
doktadnego monitorowania przebiegu
leczenia u 0s6b w podesztym wieku i ocene
czynnosci nerek z dostosowaniem dawki w
przypadku zaburzen czynnosci nerek, W
punkcie 4.4 ChPL opisano takze koniecznos$¢
zastrzezenia stosowania wytgcznie do
wskazan zagrazajacych zyciu w przypadku
zaawansowanej niewydolnosci nerek,
czynnikdw ryzyka zwigzanych z
nefrotoksycznoscig oraz zalecenia statego
monitorowania czynnosci nerek (poziom
kreatyniny w surowicy, klirens kreatyniny
przed podaniem produktu leczniczego, w
trakcie podawania i po podaniu).
Postepowanie w przypadku przedawkowania
opisano w ChPL w punkcie 4.9.

Punkty ulotki dla pacjenta: 2, 3, 4,
informacje przeznaczone wytgcznie dla
fachowego personelu medycznego

Kontakt z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarkg w przypadku wystgpienia
probleméw z nerkami zaleconow ulotce dla
pacjenta w punkcie 2. Monitorowanie
czynnosci nerek, dobor dawki na podstawie
wydolnosci nerek, monitorowanie poziomu
gentamycyny we krwi, unikanie podawania
innych substancji, ktére mogg wywotac
uszkodzenie nerek, a jesli nie mozna tego
unikng¢, sciste monitorowanie czynnosci
nerek i zapewnienie odpowiedniego
nawodnienia i wytwarzania moczu takze ujeto
w ulotce dla pacjenta w punkcie 2.
Ewentualne wykonywanie badan krwi w celu
sprawdzenia czynnosci nerek przed leczeniem
i w trakcie leczenia oraz dostosowanie dawki
na podstawie czynnosci nerek ujeto w ulotce
dla pacjenta w punkcie 3 oraz w ulotce dla
pacjenta w punkcie Informacje przeznaczone |




wytgcznie dla fachowego personelu
medycznego. W ulotce dla pacjenta w
punkcie zawierajgcym informacje
przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego uwzgledniono takze
konieczno$¢ doktadnego monitorowania
przebiegu leczenia u 0séb w podesztym wieku
i ocene czynnosci nerek z dostosowaniem
dawki w przypadku zaburzen czynnosci
nerek.

Stan prawny:
Lek wydawany tylko z przepisu lekarza

Dodatkowe s$rodki minimalizacji ryzyka:
Brak srodkow minimalizacji ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Ryzyko ototoksycznosci

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Ototoksycznosc¢ to znane ryzyko zwigzane z terapia
gentamycynga. Gentamycyna wykazuje gtéwnie
toksycznos¢ wzgledem przedsionka (wywoluje
uszkodzenia czesci ucha zwanej przedsionkiem), co
zwykle objawia sie specyficznymi objawami (np. zawroty
gtowy, dzwonienie/gwizdanie w uszach). W literaturze
istnieja badania® %, ktére wykazaty zwiekszone ryzyko
ototoksycznosci zwigzane z gentamycyng w trakcie
terapii. -

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Osoby w podesztym wieku, niemowleta oraz pacjenci z
zaburzeniami czynnosci nerek to najwazniejsze grupy
ryzyka. Wéréd czynnikéw ryzyka®* *! wystepuja m.in.
dtugie cykle leczenia, podwyzszone dawki, niewydolnos¢
nerek, wczesniej istniejacy niedostuch, czas trwania
leczenia, powtarzane cykle leczenia, catkowita, taczna
ekspozycja oraz jednoczesne stosowanie innych lekdw
ototoksycznych.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizaciji rvzvka:
Punkty ChPL:4.2,4.3,4.4,45,4.8,4.9,5.3

Doktadne monitorowanie przebiegu terapii u
0s6b w podesztym wieku oraz ocena pod
katem oznak ototoksycznosci sg ujete w ChPL
w punkcie 4.2. W punkcie 4.4 ChPL opisano
takze koniecznos$¢ zastrzezenia stosowania
wytacznie do wskazan zagrazajacych zyciu w
przypadku wczesniej istniejgcego niedostuchu
zZwigzanego z uchem wewnetrznym,
czynnikow ryzyka ototoksycznosci oraz
zalecenie monitorowania czynnosci




przedsionka i slimaka. Unikanie
jednoczesnego podawania z innymi
potencjalnie ototoksycznymi produktami oraz
monitorowanie stuchu, jesli takie potaczenie
lekéw jest konieczne, ujeto w ChPL w punkcie
4.5. Postepowanie w przypadku
przedawkowania opisano w ChPL w punkcie
4.9.

Punkty ulotki dla pacjenta: 2, 3, 4,
informacje przeznaczone wytgcznie dla
fachowego personelu medycznego

Przeciwwskazanie w przypadku probleméw
zwigzanych z czescig ucha odpowiadajaca za
utrzymanie réwnowagi (dysfunkcje
przedsionka), istniejgce zakazenie ucha lub
zakazenie ucha w wywiadzie, wczesniejsze
stosowanie lekéw ototoksycznych (lekéw,
ktére mogaq dziata¢ toksycznie na uszy) lub
determinowana genetycznie wysoka
wrazliwos¢ na ototoksycznosc indukowang
aminoglikozydami (klasa antybiotykdéw)
zostaty opisane w ulotce dla pacjenta w
punkcie 2, wraz z koniecznoscig
skonsultowania sie z lekarzem, farmaceutq
badz pielegniarkg przed otrzymaniem
gentamycyny w przypadku gtuchoty,
zaburzen stuchu lub réwnowagi, zakazen
ucha w wywiadzie badz przebytego leczenia
lekami, ktére moga wptywacé na stuch.
Monitorowanie stuchu i réwnowagi,
monitorowanie poziomu gentamycyny we
krwi oraz unikanie podawania innych
substancji, ktére mogq uszkadzac¢ nerwy w
uszach, takze ujeto w ulotce dla pacjenta w
punkcie 2. Okresowe wykonywanie badania
stuchu ujeto w ulotce dla pacjenta w punkcie
3. W ulotce dla pacjenta w punkcie
zawierajacym informacje przeznaczone
wytgcznie dla fachowego personelu
medycznego uwzgledniono takze koniecznosé
doktadnego monitorowania przebiegu
leczenia u 0s6b w podesztym wieku i ocene
obecnosci oznak ototoksycznosci.

Stan prawny:
Lek wydawany tylko z przepisu lekarza

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:




| Brak $rodkéw minimalizacji ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Ryzyko nefrotoksycznosci i
ototoksycznosci w przypadku jednoczesnego podawania z innymi
lekami nefro- lub ototoksycznymi (np. niektérymi cyklosporynami,
amfoterycyng B, diuretykami petlowymi, cisplatyng, cyklosporyngq)
Dowody wskazujgce na | Wykazano, ze potaczenie gentamycyny z pewnymi
istnienie zwigzku $rodkami nefrotoksycznymi zwieksza nefrotoksycznos¢
Przyczynowo- lub ototoksycznos¢ antybiotyku. Doktadniej rzecz
ujmujac, jednoczesne podawanie gentamycyny i
diuretykow petlowych (kategoria lekéw podawanych w
nadcisnieniu tetniczym) powiazano jako przyczyne
ototoksycznosci, zas jednoczesne podawanie
zagrozenia amfoterycyny B (leku przeciwgrzybiczego), cisplatyny
(chemioterapeutyk), cyklosporyny (lek
immunosupresyjny), cefalosporyn (antybiotyki) oraz
gentamycyny jako przyczyne nefrotoksycznosci
(niewydolnosci nerek). W literaturze istniejg hadania, w
ktorych wykazano zwiekszong czestosé wystepowania
nefrotoksycznosci i ototoksycznosci, gdy pacjentom
podaje sie jednoczesnie inne leki nefrotoksyczne oraz

skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego

| gentamycyng R
Czynniki ryzyka i grupy | Pacjenci otrzymujacy gentamycyne razem z
ryzyka lekami nefrotoksycznymi (lekami

uszkadzajacymi nerki) i w szczegdlnosci
pacjenci w podesztym wieku sg w grupie
ryzyka. Czynniki ryzyka to m.in.: zwiekszona
dawka, czas trwania leczenia oraz warunki
zwiekszajace ryzyko powstania
nefrotoksycznosci (np. niedocisnienie
(obnizone cidnienie krwi))?! 2°,

‘Srodki minimalizacji Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka Punkty ChPL: 4.4, 4.5

Sciste monitorowanie w przypadku niemozliwego do
unikniecia jednoczesnego podawania innych substancji
potencjalnie oto- i nefrotoksycznych ujeto w ChPL w
punkcie 4.4, wraz z trwajagcym 7-14 dni odstepem po
poprzednim cyklu leczenia aminoglikozydami. Nasilone
monitorowanie czynnosci stuchowej / czynnosci nerek,
jesli takie potaczenie lekéw jest konieczne-, zostato
uwzglednione w ChPL w punkcie 4.5, wraz z
przeciwwskazanymi do podawania facznie konkretnych
lekéw i potaczeniami lekdw wymagajacych zastosowania
lub rozwazenia szczegdlnych srodkow ostroznosci.

Punkty ulotki dla pacjenta: 2, 3




Unikanie podawania innych substancji, ktore
mogq uszkadzaé nerwy w uchu lub uszkadzaé
nerki réwnoczesnie z gentamycyna, a jesli nie
mozna tego unikngg, to sciste monitorowanie
czynnosci nerek ujeto w ulotce dla pacjenta
w punkcie 2. Koniecznos¢ skonsultowania sie
z lekarzem w przypadku jednoczesnego
leczenia innymi lekami, ktdére mogq
potencjalnie uszkadzac nerki i stuch, takze
ujeto w ulotce dla pacjenta w punkcie 2.
Przerwa w terapii trwajaca od 7 do 14 dni po
poprzednim cyklu leczenia aminoglikozydami
i przed rozpoczeciem stosowania
gentamycyny ujeta jest w ulotce dla pacjenta
w punkcie 3.

Stan prawny:
Lek wydawany tylko z przepisu lekarza

Dodatkowe $rodki minimalizaciji ryzyka:
Brak srodkow minimalizacji ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Ryzyko blokady nerwowo-
miesniowej w przypadku ciezkiego ostabienia miesni, jesli produkt
leczniczy stosowany jest u pacjentéw z miastenig lub innymi
zaburzeniami nerwowo-miesniowymi (np. z chorobg Parkinsona)

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Blokada nerwowo-migsniowa u pacjentdw z miastenia
(choroba migsni) i innymi zaburzeniami nerwowo-
miesniowymi to znane ryzyko zwigzane z terapig
gentamycyna. Aminoglikozydy, w tym gentamycyna,
moga nasilac ostabienie miesni, prowadzac do
niewydolnosci oddechowej. W literaturze istniejg
doniesienia, w ktorych wykazano, ze podczas leczenia
gentamycyng ostabienie moze nasila¢ sie u pacjentéw z
miastenia™> % oraz chorobg Parkinsona (choroba
wptywajaca na ruch)™.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci z wczesniej istniejgcg miasteniag lub
innymi zaburzeniami nerwowo-miesniowymi
(np. z chorobg Parkinsona) sgq w grupie
ryzyka. Ryzyko wystgpienia ostabienia w
zwigzku ze stosowaniem aminoglikozyddéw
wydaje sie zalezne od dawki i jest
odzwierciedlone w poziomie leku w surowicy?®.

Srodki minimalizaci
ryzyka

L

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:
Punkty ChPL: 4.4, 4.8, 4.9

Zachowanie ostroznosci w przypadku




pacjentéw z wczesniej istniejgcymi chorobami
nerwowo-miesniowymi ujeto w ChPL w
punkcie 4.4. Leczenie w przypadku
wystagpienia blokady nerwowo-miesniowe]j
ujeto w ChPL w punkcie 4.9

Punkty ulotki dla pacjenta: 2, 4, informacje
przeznaczone wyifacznie dla fachowego
personelu medycznego

Leczenie w przypadku wystgpienia blokady
nerwowo-miesniowej ujeto w ulotce dla
pacjenta w czesci zawierajacej informacje
przeznaczone wytacznie dla fachowego
personelu medycznego.

Stan prawny:
Lek wydawany tylko z przepisu lekarza

Dodatkowe Ssrodki minimalizaciji ryzyka:
Brak srodkow minimalizacji ryzyka

Istotne potencjalne zagrozenie: Ryzyko wysthienia
podwyzszonych stezen w osoczu, jesli produkt leczniczy stosowany
jest jednoczesnie z indometacyng u noworodkdéw

Dowody wskazujgce na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Istnieje potencjalne ryzyko podwyzszenia stezenia
gentamycyny w przypadku jednoczesnego podawania
gentamycyny i indometacyny. Wysokie stezenia
aminoglikozydéw powigzano z nefrotoksycznoscia, a
ekspozycja na indometacyne moze prowadzié¢ do
dalszego uszkodzenia nerek®. W literaturze istnieja
badania, ktére wykazaty ryzyko wystgpienia
podwyziszonego stezenia gentamycyny w osoczu w
przypadku jednoczesnego podawania z indometacyng™
30

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Jednoczesne stosowanie_indometacyny i gentamycyny u
noworodkow

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:
Punkt ChPL: 4.5

Ulotka dla pacjenta 2

Koniecznos¢ skonsultowania sie z lekarzem w
przypadku jednoczesnego leczenia
indometacyny ujeto w ulotce dla pacjenta w
punkcie 2.

Stan prawny:
Lek wydawany tylko z przepisu lekarza




Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak srodkow minimalizacji ryzyka

' miesnie typu kurary.

Istotne potencjalne zagrozenie: Ryzyko blokady nerwowo-
miesniowej w przypadku jednoczesnego podawania z toksyng
botulinowg i w przypadku znieczulenia ze srodkami zwiotczajgcymi

Dowody wskazujgce na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Blokada nerwowo-miegs$niowa to potencjalne zagrozenie
zwigzane z gentamycyng w przypadku jednoczesnego
podawania z toksyng botulinowg lub ze srodkami
zwiotczajacymi miesnie typu kurary. Kliniczne znaczenie
tego dziatania polega na wynikowym ostabieniu
oddychania (niewydolnosci oddechowej), co moze
prowadzi¢ do utrzymujgcego sie dtugobezdechu
pooperacyjnego (przerwanie oddychania po operacji). W
literaturze istnieja badania®, w ktérych wykazano
blokade nerwowo-mie$niowa oraz niewydolnos¢
oddechowa w wyniku podawania gentamycyny
pacjentom, ktorzy wczesniej otrzymali srodki
zwiotczajgce miesnie w ramach znieczulenia. Ponadto w
literaturze istnieja pewne badania™?*, ktére wykazaty,
ze aminoglikozydy mogga nasilac ostabienie nerwowo-
‘migsniowe wywotywane przez toksyng botulinowa.

Potaczenie gentamycyny oraz toksyny botulinowej lub
srodkéw zwiotczajacych miesnie zwieksza ryzyko
wystapienia blokady nerwowo-miesniowej. Co wiegcej,
blokada nerwowo-mieéniowa zalezy od dawki*.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizaciji ryzvka:
Punkty ChPL: 4.4,4.5,4.8,4.9

Zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentow
otrzymujacych jednoczesnie srodki zwiotczajgce miesnie
opisane jest w ChPL w punkcie 4.4. Zalecenie nietaczenia
z toksyng botulinowg oraz zachowania ostroznosci w
przypadku podawania pozajelitowego i/lub dojelitowego
przed zastosowaniem, w trakcie zastosowania lub po
zastosowaniu srodka blokujgcego przewodzenie
nerwowo-mieéniowe z monitorowaniem zwiotczenia
miesni pod koniec znieczulenia ujeto w ChPL w punkcie
4.5. Leczenie w przypadku wystapienia blokady
nerwowo-miesniowej ujeto w ChPL w punkcie 4.9

Punkty ulotki dla pacjenta: 2, 4, informacje
przeznaczone wytgcznie dla fachowego
personelu medycznego

Koniecznos$¢ skonsultowania sie z lekarzem w
przypadku jednoczesnego podawania toksyny
botulinowej i lekow kuraropodobnych jest
ujeta w ulotce dla pacjenta w punkcie 2.




Leczenie w przypadku wystgpienia blokady
nerwowo-miesniowej ujeto w ulotce dla
pacjenta w czesci zawierajacej informacje
przeznaczone wytgcznie dla fachowego
personelu medycznego.

Stan prawny:
Lek wydawany tylko z przepisu lekarza

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak srodkoéw minimalizacji ryzyka

Istotne potencjalne zagrozenie: Zespdt Barttera u pacjentéw
leczonych wysokimi dawkami przez dtugi czas (ponad 4 tygodnie)

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Zespot Barttera to potencjalne ryzyko zwigzane z
leczeniem duzymi dawkami gentamycyny przez diugi
czas. Zespot Barttera zwigzany z dysfunkcjg kanalikow
dystalnych charakteryzuje sie hipokalemiczng kwasica
metaboliczng, hipokalcemia oraz hipomagnezemig bez
znacznego podniesienia poziomu kreatyniny w
surowicy®°. W literaturze opisano kilka
_przypadkéw>>>%*"38 \ ktérych wykazano powigzanie
pomiedzy gentamycyng a zespotem Barttera.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pte¢ zenska moze byc¢ czynnikiem ryzyka zwigzanym z
zespotem typu Barttera po terapii gentamycyna®. Duze
dawki gentamycyny (dawka catkowita gentamycyny
indukujaca zespot typu Barttera w zakresie od 0,04 g do
ponad 20 g*°) przez dtugi czas (ponad 4 tygodnie) to
kolejny czynnik ryzyka, ktéry nalezy uwzglednic.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
Punkty ChPL: 4.6, 5.3

Ulotka dla pacjenta 2

Stan prawny:
Lek wydawany tylko z przepisu lekarza

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak srodkéw minimalizacji ryzyka

okresie karmienia piersig

' Brakujace informacje Ryzyko dla ptodu w przypadku podawania w
trakcie cigzy i ryzyko.dla.

noworodkéw w przypadku podawania w

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
Punkty ChPL: 4.6, 5.3

Cigza
Stosowanie w czasie cigzy jedynie w




przypadku wskazan zagrazajgcych zyciu oraz
sytuacji, gdy nie sg dostepne bezpieczniejsze
alternatywne terapie, oraz koniecznos$¢ oceny
stuchu u noworodka jest ujete w ChPL w
punkcie 4.6.

Karmienie piersiq:

Podjecie decyzji o zaprzestaniu karmienia piersia,
przerwaniu terapii gentamycyng lub niepodawanie
gentamycyny zalecone jest w ChPL w punkcie 4.6.

Ulotka dla pacjenta 2

Zasiegniecie porady w przypadku cigzy badz
karmienia piersig przed podaniem leku oraz
podjecie decyzji o ewentualnym przerwaniu
karmienia piersig lub przerwaniu podawania
badz niepodawaniu gentamycyny ujeto w
ulotce dla pacjenta w punkcie 2.

Stan prawny:
Lek wydawany tylko z przepisu lekarza

Dodatkowe s$rodki minimalizacji ryzyka:
Brak $rodkéw minimalizacji ryzyka

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Gentamicin Noridem 20 mg/ml,
40 mg/ml, 80 mg/ml roztwor do wstrzykiwan/infuzji.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Gentamicin Noridem 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan/infuzji.
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PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21 KM NATIONAL ROAD ATHENS-LAMIA
145 68 ATHENS - GREECE
/ DEMO \TEL: +30 2108164802 - FAX: +30 2108161587
www.info@demo.gr

p/hz[bﬂ\?)oz//ou, p ;?6//0 2000



