Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gentamicin Noridem, 20 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji
Gentamicin Noridem, 40 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji
Gentamicin Noridem, 80 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji

Gentamicinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gentamicin Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gentamicin Noridem
Jak podawany jest lek Gentamicin Noridem

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Gentamicin Noridem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest lek Gentamicin Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gentamicin Noridem zawiera substancj¢ czynng o nazwie gentamycyna. Nalezy ona do grupy
antybiotykow zwanych aminoglikozydami. Ten lek jest stosowany w leczeniu cigzkich zakazeh wywotanych
przez bakterie. Obejmujg one:

. zakazenia uktadu moczowego (w tym nerek lub pecherza moczowego);
zakazenia w obrebie klatki piersiowej (w tym ptuc), takie jak szpitalne zapalenie ptuc (ang. hospital-
acquired pneumonia, HAP) oraz zapalenie pluc zwigzane z wentylacjg mechaniczng (ang. ventilator-
associated pneumonia, VAP);
zakazenie bakteryjne btony wyscielajacej serce (zapalenie wsierdzia);

. zakazenia w obrebie jamy brzusznej;
zakazenia mozgu i rdzenia krggowego (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych wywotane przez
bakterie);

. zakazenia koSci i stawOw (zapalenie kosci i szpiku oraz bakteryjne zapalenie stawow);

leczenie pacjent6w z neutropenig i goragczka, w przypadku ktorych podejrzewa sie, ze przyczyng jest
zakazenie bakteryjne;
o zakazenia catego organizmu wywotane obecnos$cia Listeria monocytogenes we krwi;

o ciezkie zakazenia u noworodkow;

. zakazenia krwi (bakteremia, ktora wystepuje w zwigzku z ktérymkolwiek z wymienionych powyzej
zakazen, lub podejrzewa sie¢, ze wystepuje w zwiazku z ktorymkolwiek z wymienionych powyzej
zakazen).

Uwaga:

Leczenie skojarzone jest wskazane glownie z antybiotykiem beta-laktamowym (takim jak penicylina) lub z
antybiotykiem wykazujgcym skuteczno$¢ wobec bakterii beztlenowych (bakterii, ktore nie Zyja ani nie
wzrastajg w obecnosci tlenu) w nastepujacych przypadkach: zagrazajace zyciu zakazenia nieznanym
drobnoustrojem, zakazenia mieszane bakteriami beztlenowymi i (lub) tlenowymi, bakteryjne zapalenie
wewngtrznej blony wyscielajacej serce (zapalenie wsierdzia), uogolnione zakazenia Pseudomonas, pacjenci
z ostabionym uktadem odpornosciowym, u ktorych brakuje pewnego rodzaju biatych krwinek (neutropenia).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gentamicin Noridem

Kiedy nie stosowa¢ leku Gentamicin Noridem

. jesli pacjent ma uczulenie na gentamycyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. podskornie (pod skore), poniewaz lek ten nie jest skuteczny, gdy jest podawany ta droga, i W miejscu
wstrzykniecia moze wystapi¢ martwica (obumarcie tkanek organizmu).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku Gentamicin Noridem nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka:
. jesli u pacjenta lub w wywiadzie ze strony matki, wystepuje choroba zwigzana z mutacja
mitochondrialng (choroba genetyczna) lub utrata stuchu spowodowana stosowaniem antybiotykow,
zaleca sie poinformowanie o tym lekarza lub farmaceuty przed przyjgciem aminoglikozydu; niektore
mutacje mitochondrialne moga zwigksza¢ ryzyko utraty stuchu po zastosowaniu tego leku. Przed
podaniem leku Gentamicin Noridem lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan genetycznych.

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby;

jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

jesli u pacjenta wystepuje ghuchota lub zaburzenia stuchu lub rownowagi, zakazenia ucha

W wywiadzie lub jesli w przesztosci pacjent byt leczony lekami, ktére wptywaja na stuch;

. jesli u pacjenta wystepuje cigzka biegunka.

W takich przypadkach pacjent bedzie otrzymywaé gentamycyne wylacznie, jesli lekarz uzna leczenie tym
lekiem za bezwzglednie konieczne w leczeniu choroby. Lekarz zachowa szczeg6lng ostrozno$é, aby
doktadnie dostosowa¢ dawke gentamycyny.

Lekarz bedzie szczegolnie ostrozny, jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerwdw 1 migsni, taka jak choroba
Parkinsona lub miastenia, lub jesli pacjent otrzyma lek zwiotczajacy migs$nie podczas operacji, poniewaz
gentamycyna moze mie¢ dziatanie blokujace czynnos$¢ nerwow i migéni.

Dzieci i mtodziez
Zgodnie z dostgpnymi danymi dziatanie toksyczne na nerki i narzad stuchu wystepuje rzadko u noworodkow
i dzieci.

Monitorowanie w trakcie leczenia
W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia nerek i nerwow w uchu pacjenta lekarz bedzie $cisle przestrzegac
ponizszych zalecen:

. Monitorowanie stuchu, rownowagi i czynnosci nerek przed leczeniem, w jego trakcie i po jego
zakonczeniu.

. Wybor dawki dostosowanej do czynnosci nerek pacjenta.

. Monitorowanie st¢zenia gentamycyny we Krwi w trakcie leczenia, jesli jest to konieczne
w przypadku danego pacjenta.

. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania z gentamycyng innych substancji, ktore moga prowadzi¢

do uszkodzenia nerwdw w uchu badz nerek. Jesli nie mozna tego unikng¢, konieczne jest $ciste
monitorowanie czynno$ci nerek pacjenta.

. Jesli u pacjenta wystgpi cigzka biegunka, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Ponadto pacjent musi zapewni¢ odpowiednie nawodnienie i produkcje moczu.

Lek Gentamicin Noridem a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Leki, ktére moga uszkodzi¢ nerki i stuch



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent otrzymuje lub ma otrzymywac leczenie lekami, ktore mogg
potencjalnie uszkodzi¢ nerki lub stuch, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych. Do
tych lekow naleza:

amfoterycyna B (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych);

polimyksyna B (antybiotyk)

cyklosporyna (stosowana w przeszczepach narzagdéw lub w przypadku cigzkich zaburzen skory);

cisplatyna i inne zwigzki organoplatyny (stosowane w leczeniu nowotworow);

inne antybiotyki z grupy aminoglikozydow, takie jak tobramycyna, streptomycyna;

leki moczopgdne (diuretyki) w postaci tabletek lub wstrzyknie¢, takie jak furosemid,

takrolimus (stosowany po przeszczepie narzadu);

cefalotyna (antybiotyk z grupy cefalosporyn);

metoksyfluran (gaz znieczulajacy);

indometacyna (jeden z lekdw z grupy niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych, stosowany

w leczeniu bolu i stanéw zapalnych);

leki przeciwzakrzepowe (stosowane do rozcienczania krwi), takie jak warfaryna i fenindion;

. bifosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy);

. srodki kontrastowe zawierajace jod (Srodek stosowany w celu ulatwienia obrazowania
radiologicznego), leki przeciwwirusowe (takie jak leki z grupy cyklowiru, foskarnet), metotreksat,
pentamidyna;
antybiotyki z grupy glikopeptyddw, takie jak wankomycyna i teikoplaning;

. neostygmina lub pirydostygmina (stosowane w leczeniu ostabienia migéni);

digoksyna (stosowane w leczeniu r6znych choréb serca).

Leki, ktérych dzialanie moze by¢ nasilane przez gentamycyne

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ponizsze leki, poniewaz ich dziatanie moze
by¢ nasilane podczas stosowania razem z gentamycyna:

o toksyna botulinowa (stosowana w celu zmniejszenia aktywnosci nadaktywnych migéni);

o leki z grupy kurary (leki zwiotczajace migsnie).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Gentamycyn¢ mozna stosowa¢ w okresie cigzy tylko we wskazaniach zagrozenia zycia oraz jesli nie ma

dostepnych bezpieczniejszych metod leczenia, z powodu potencjalnego zagrozenia dla nienarodzonego
dziecka. Ten lek nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna, ze jest odpowiedni
dla pacjentki.

Karmienie piersia

Podczas leczenia gentamycyng nie wolno karmic piersig. Niewielkie iloSci gentamycyny przenikajg do mleka
ludzkiego i stwierdzono jej niewielkie stezenia w surowicy dzieci karmionych piersig. Lekarz podejmie
decyzj¢ czy przerwac karmienie piersig czy przerwaé podawanie lub nie podawac gentamycyny.

U dzieci karmionych piersig moga wystapi¢ biegunka i plesniawki w jamie ustnej (zakazenie grzybicze)
podczas leczenia matki tym lekiem.

Ptodnosé¢

Zaleca si¢, aby mezczyzni nie ptodzili dzieci podczas otrzymywania leczenia tym lekiem i stosowali
skuteczng metode¢ antykoncepcji w trakcie leczenia i do 3 miesigey po jego zakonczeniu. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy porozmawiac z lekarzem, aby zasiggna¢ porady na temat przechowywania
nasienia.

Lek Gentamicin Noridem zawiera sod i pirosiarczyn sodu



Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Ten lek zawiera pirosiarczyn sodu, ktory rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz
oskrzeli.

3. Jak podawany jest lek Gentamicin Noridem
Lek Gentamicin Noridem jest zawsze podawany pacjentowi przez lekarza lub pielggniarke.

Lekarz zadecyduje, jaka dawke leku nalezy podac pacjentowi, w zaleznosci od masy ciata pacjenta.
Prawidtowa dawka leku zalezy rowniez od rodzaju zakazenia i wszelkich innych chordb, ktore moga
wystepowac u pacjenta. Lekarz lub pielggniarka bedg pobieraé¢ probki krwi w celu skontrolowania, czy
dawka leku jest odpowiednia dla pacjenta.

Tlos¢ gentamycyny we Krwi pacjenta bedzie mierzona regularnie, aby sprawdzi¢ czy osiggnigto prawidtowe
stezenia leku we krwi. Leczenie gentamycyng moze powodowac uszkodzenie stuchu, jak réwniez czynnosci
nerek. Lekarz zadecyduje, w zaleznosci od stanu pacjenta, jak dtugo pacjent powinien otrzymywac
gentamycyne. W niektdrych przypadkach lekarz moze wykona¢ badania krwi, aby sprawdzi¢ czynno$¢ nerek
pacjenta, przed i w trakcie leczenia gentamycyng. Okazjonalnie pacjent moze réwniez zosta¢ poproszony

0 wykonanie badania stuchu, aby sprawdzi¢, czy lek nie ma wptywu na shuch.

Dawkowanie

Zalecana dawka dobowa u dzieci, mtodziezy i dorostych z prawidtowa czynnoscig nerek to od 3 do

6 mg/kg masy ciata na dobe i nalezy ja podawac najlepiej w dawce pojedynczej lub tez podzielong na
2 oddzielne dawki.

Stosowanie u niemowlgt

Zalecana dawka dobowa u dzieci w wieku 1 roku i powyzej z prawidlowa czynnoscig nerek to 3 — 6 mg/kg
masy ciata na dob¢ w dawce pojedynczej (preferowane) lub w dwéch dawkach podzielonych. Zalecana
dawka dobowa u niemowlat po pierwszym miesigcu zycia to 4,5 — 7,5 mg/kg masy ciata na dobe najlepiej w
dawce pojedynczej lub tez w dwoch dawkach podzielonych. Zalecana dawka dobowa u noworodkow to 4 —
7 mg/kg masy ciata na dobe. Ze wzgledu na dtuzszy okres pottrwania noworodkom podaje sie zalecang
dawke w dawce pojedynczej.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, zalecang dawke dobowa nalezy zmniejszy¢
i dostosowa¢ do czynnosci nerek.

Sposob podawania
Ten lek jest wstrzykiwany do migsnia (domigsniowo) lub do zyty (dozylnie) po rozcienczeniu.

Czas stosowania
O czasie stosowania decyduje lekarz.

W przypadku powszechnie wystepujacych bakteryjnych choréb zakaznych czas trwania leczenia zalezy od
progresji choroby. Zwykle okres leczenia trwajacy od 7 do 14 dni jest wystarczajacy.

Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ od 10 do 14 dni.
Nalezy unikaé rozpoczynania cyklu leczenia lekiem Gentamicin Noridem bezposrednio po wczesniejszym
cyklu leczenia aminoglikozydami. Nalezy odczekac od 7 do 14 dni przed rozpoczgciem leczenia

gentamycyna.

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub pielegniarka, jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Gentamicin
Noridem jest zbyt silne lub zbyt stabe.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gentamicin Noridem

Jest mato prawdopodobne, by lekarz lub pielegniarka podali pacjentowi za duzg dawke leku. Lekarz

I pielggniarka beda monitorowa¢ przebieg choroby i sprawdzac lek, ktory pacjent ma otrzymac. Zawsze w
przypadku watpliwosci dotyczacych otrzymywanej dawki leku nalezy porozmawiac z lekarzem

lub piclegniarka.

Pominigcie zastosowania leku Gentamicin Noridem

Lekarz lub pielggniarka maja instrukcje, kiedy podawac lek pacjentowi. Jest mato prawdopodobne, aby
pacjent nie otrzymat leku, jesli zostat mu on przepisany. Jesli pacjent uwaza, ze pominigto dawke,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Przerwanie stosowania leku Gentamicin Noridem

Wazne jest, aby cykl leczenia, ktory lekarz przepisat pacjentowi, zostal zakonczony. Pacjent moze zaczaé
czu¢ si¢ lepiej, jednak wazne jest, aby kontynuowac leczenie, dopoki lekarz nie zadecyduje inacze;j.

W przypadku przerwania leczenia zakazenie moze ulec nasileniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy reakcji
alergicznej, w tym wstrzasu anafilaktycznego (zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna), takie jak:

o $wiad lub wysypki skorne;

e obrzek twarzy, warg lub gardla;

e problemy z oddychaniem lub §wiszczacy oddech.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czeste: moga wystapié nie czedciej niz U 1 na 10 os6b
. zaburzenia czynnosci nerek.

Niezbyt czgste: moga wystapic nie czgsciej niz U 1 na 100 0s6b
. zaburzenia krzepniegcia krwi;
. mniej lub bardziej nasilone zaczerwienienie skory bez wystepowania guzkow lub pecherzy.

Rzadko: moga wystapié nie czeéciej niz U 1 na 1 000 oséb
male stezenie potasu, wapnia i magnezu we Krwi;
zwiekszenie st¢zenia aldosteronu we Krwi;

utrata apetytu;

utrata masy ciala;

uszkodzenie nerwéw obwodowych;

utrata czucia;

nudnosci lub wymioty;

zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych i mocznika (azot) we krwi (wszystkie odwracalne);
zwickszona produkcja $liny;

zapalenie blony wyscielajacej jamg ustna;
zaczerwienienie skory;

bol miegsni;

podwyzszona temperatura ciata;

zwigkszenie stezenia bilirubiny w surowicy Krwi.




Bardzo rzadko: moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 0séb

zaburzenia krwi dotyczace niektorych sktadnikow krwi i zazwyczaj wykrywalne w badaniach krwi;
zmniejszenie stezenia fosforanow we krwi;

splatanie, omamy, depresja;

rozne zaburzenia mozgu;

napady drgawkowe;

blok nerwowo-mig¢sniowy;

zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, zawroty glowy pochodzenia obwodowego, zaburzenia
rownowagi, bol glowy;

zaburzenia widzenia;

utrata stuchu;

zaburzenia ucha srodkowego, Szumy uszne;

niskie cisnienie krwi;

wysokie ci$nienie krwi;

rumien wielopostaciowy;

lysienie;

zanik mig$ni (zmniejszenie masy mig$niowej);

ostra niewydolno$¢ nerek, zwiekszenie stezenia fosforanow w moczu i aminokwasow (znane jako
zespot Fanconiego, zwigzane z duzymi dawkami leku podawanymi przez dtugi okres czasu);

. bol w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

. zakazenie innymi drobnoustrojami odpornymi na gentamycyne;
. nieodwracalna utrata stuchu, gtuchota;
° letarg (brak energii lub entuzjazmu);
. objawy zasinienia, przebarwienie skory, mate czerwone plamki; Moga by¢ to objawy
plamicy;
. reakcje alergiczne (w tym cigzkie reakcje alergiczne, takie jak anafilaksja), ktore moga obejmowac:

e swedzaca, grudkowata wysypke lub pokrzywke

e  obrzgk dloni, stop, kostek, twarzy, warg lub gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w
potykaniu lub oddychaniu

o omdlenia, zawroty glowy, uczucie oszolomienia (niskie ci$nienie krwi)

o biegunka z krwig lub bez krwi i (lub) skurcze zotadka;

o cigzkie reakcje alergiczne skory i bton sluzowych z powstawaniem pecherzy i zaczerwienieniem skory
(rumien wielopostaciowy), ktére w bardzo cigzkich przypadkach moga oddziatywac na narzady
wewnetrzne i stanowié zagrozenie zycia (zespot Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow, Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac lek Gentamicin Noridem
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym
i amputkach po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie
zamrazac.

Lekarz lub pielegniarka zapewnia odpowiednie przechowywanie leku.
Lek Gentamicin Noridem nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu ampuiki.

Lek Gentamicin Noridem wykazuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze 25°C
po rozcienczeniu w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 0,9% (9 mg/mL) lub roztworze
glukozy do wstrzykiwan o stezeniu 5% (50 mg/mL). Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy
zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie on natychmiast zuzyty, odpowiedzialnos$¢ za okres

i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik i zwykle okres ten nie powinien przekraczaé¢
24 godzin w temperaturze 2—-8°C, chyba ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i walidowanych
warunkach aseptycznych.

Po otwarciu nie wolno przechowywac niewykorzystanej ilo$ci i nalezy jg natychmiast usung¢.

Ten lek nalezy zbada¢ wzrokowo przed uzyciem. Nalezy stosowac¢ wylacznie klarowne roztwory,
praktycznie wolne od czastek statych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Gentamicin Noridem
- Substancja czynng leku jest gentamycyna.

Gentamicin Noridem 20 mg/mL:  Kazdy mL roztworu zawiera 20 mg gentamycyny (w postaci
gentamycyny siarczanu).
Kazda amputka z 2 mL roztworu zawiera 40 mg gentamycyny.

Gentamicin Noridem 40 mg/mL:  Kazdy mL roztworu zawiera 40 mg gentamycyny (w postaci
gentamycyny siarczanu).
Kazda amputka z 2 mL roztworu zawiera 80 mg gentamycyny.

Gentamicin Noridem 80 mg/mL:  Kazdy mL roztworu zawiera 80 mg gentamycyny (w postaci
gentamycyny siarczanu).
Kazda amputka z 2 mL roztworu zawiera 160 mg gentamycyny.

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, sodu pirosiarczyn (E 223), sodu wodorotlenek 1 N
(do ustalenia pH), kwas siarkowy 0,5 M (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Gentamicin Noridem i co zawiera opakowanie

Gentamicin Noridem roztwor do wstrzykiwan / do infuzji to przejrzysty i bezbarwny roztwor

do wstrzykiwan / do infuzji.

Kazda szklana amputka zawiera 2 mL roztworu. Dostepne sg opakowania po 5, 10 lub 20 amputek.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny: Noridem Enterprises Ltd, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115,
1065 Nicosia, Cypr. tel.: +302108161802

Wytworca: DEMO S.A., PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st km National Road Athens-Lamia, 14568
Krioneri, Attiki, Grecja.

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego i
w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwamis:

Niemcy Gentamicin Noridem 20 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Gentamicin Noridem 40 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Gentamicin Noridem 80 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Cypr OCTORET 20 mg / mL Atdlvua yio éveon/Eyyvon

OCTORET 40 mg / mL AwdAvpa yio éveon/éyyoon

OCTORET 80 mg / mL AwdAvpa yio éveon/éyyoon

Grecja OCTORET 20 mg / mL Atdivua yio éveon/Eyyoon

OCTORET 40 mg / mL Atddvua yio éveon/Eyyoon

OCTORET 80 mg / mL AwdAvpa yio éveon/éyyoon

Irlandia Gentamicin 20 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 40 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 80 mg / mL Solution for injection / infusion
Holandia 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
Polska Gentamicin Noridem

Gentamicin Noridem

Gentamicin Noridem

Zjednoczone Krélestwo Gentamicin 20 mg / mL Solution for injection / infusion

(Irlandia Pétnocna) Gentamicin 40 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 80 mg / mL Solution for injection / infusion
Wegry Gentamicin Noridem 20 mg/ml oldatos injekcid/infazié

Gentamicin Noridem 40 mg/ml oldatos injekcid/infazié
Gentamicin Noridem 80 mg/ml oldatos injekcid/infizid

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Pelna informacja, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Dawkowanie

Dawka zalezy od ci¢zkosci obrazu klinicznego, warunkow (szpitalnych badz ambulatoryjnych), czynnosci
nerek pacjenta oraz rodzaju zakazenia. Dostgpnych jest kilka postaci farmaceutycznych gentamycyny, przy
czym niektdre z nich sg bardziej odpowiednie do podawania dozylnego w duzych dawkach. Dawka jest
okre$lana na podstawie masy ciala pacjenta.

Zalecang dawke dobowa u mtodziezy i dorostych z prawidtowa czynnos$cia nerek nalezy podawac najlepiej
w dawce pojedynczej lub w 2 dawkach podzielonych.

W przypadku niektorych specyficznych patogenéw lub niektdrych miejsc zakazen mozliwe jest stosowanie
czesciej niz dwa razy na dobg, zgodnie z zaleceniami zawartymi w krajowych i lokalnych wytycznych.




Nie zaleca si¢ stosowania raz na dobe w przypadku zapalenia wsierdzia, w zaleznosci od patogenow, przez
ktore zostato wywolane. Nalezy przestrzegac krajowych i lokalnych wytycznych dotyczacych leczenia
gentamycyng i monitorowania jej stezenia w surowicy u pacjentéw z zapaleniem wsierdzia.

Dawke nalezy oblicza¢ na podstawie wzorcowej masy ciata.

Zalecenia dotyczace dawkowania
Dawkowanie (dorosli i mtodziez)

Zalecana dawka: 3-6 mg gentamycyny/kg na dobe

Kolejne dawki nalezy dostosowywac zgodnie ze stgzeniem w surowicy (patrz ,,Rady dotyczace
monitorowania”), stosujac lokalne wytyczne i normogramy.

Dawkowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek

Gentamycyna jest wydalana gtéwnie poprzez filtracj¢ kigbuszkows. Dlatego tez dawkowanie U pacjentow
Z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy odpowiednio dopasowac.

Dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek rowniez powinno mie¢ miejsce w oparciu
0 monitorowanie stezen terapeutycznych leku. U pacjentéw, u ktorych stosuje si¢ schemat dawkowania raz na
dobe, z reguly zaleca si¢ wydtuzenie odstepu migdzy dawkami. Poczatkowy odstep miedzy dawkami powinien
wynosi¢ co najmniej 24 godziny i wydtuzany zgodnie ze stopniem zaburzen czynno$ci nerek i wynikami
monitorowania st¢zenia gentamycyny w surowicy. Dostepne sg ograniczone dane u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 mL/min) dotyczace podawania dawki raz na dobg.

Dostosowanie dawki
Dostegpne sa normogramy do obliczania dawek lub odstgpu migdzy dawkami, ktore zaleza od wieku pacjenta,
masy ciata, czynnosci nerek i stezenia gentamycyny w osoczu. Nalezy przestrzega¢ lokalnych wytycznych,
jesli takowe sa dostepne. Jesli nie ma dostepnych normogramoéw ani lokalnych wytycznych, mozna stosowac
nastepujace zasady:

Istniejg dwa sposoby dostosowania dawki:

A.  Wydhuzenie odstgpu migdzy dawkami przy utrzymaniu takiej samej dawki (kolejne dawki identyczne
z dawka poczatkowa).

B.  Zmniejszenie dawki przy utrzymaniu takiego samego odstepu miedzy dawkami (kolejne dawki
mniejsze od dawki poczatkowe;).

U pacjentow przyjmujacych dawke leku raz na dobe preferuje si¢ wydluzenie przedziatu dawkowania.
U pacjentow przyjmujacych dawke leku kilka razy na dobe preferuje si¢ zmniejszenie dawki.

Ponizsza tabela zawiera wytyczne dotyczace zmniejszania dawki przy utrzymaniu takiego samego odstepu
mi¢dzy dawkami (8—godzinny odstgp migdzy dawkami):

Stezenie kreatyniny Klirens kreatyniny Kolejne dawki
W surowicy (mL/min/1,73 m?) (odsetek dawki poczatkowej)
(mg/100 mL)
ponizej 1,0 powyzej 100 100
1,1-1,3 71-100 80
1,4-16 56-70 65
1,7-19 46-55 55
2,0-2,2 41-45 50
2,3-2,5 3640 40
2,6-3,0 31-35 35
3,1-3,5 26-30 30
3,6-4,0 21-25 25




4,151 16-20 20
5,2-6,6 11-15 15
6,7-8,0 ponizej 10 10

Nalezy takze pamietac, ze w trakcie leczenia czynno$¢ nerek moze si¢ zmieniac.

Klirens kreatyniny nalezy traktowac jako parametr preferowany, w szczegdlnosci u pacjentow
ze zmiennym stezeniem kreatyniny w osoczu, takim jak stezenie obserwowane W cigzkich zakazeniach
(np. posocznicy).

Jesli znane jest tylko stezenie kreatyniny w surowicy, klirens kreatyniny mozna oszacowac za pomoca
ponizszych wzorow:

Mezczyzni:

Masa ciata w (kg) x (140 minus wiek)
Cler=
72 X stezenie kreatyniny w surowicy (mg/100 mL)

lub
Mgzczyzni:
Masa ciata w (kg) x (140 minus wiek)

Cler=
0,814 x stezenie kreatyniny w surowicy (umol/L)

Kobiety: 0,85 x powyzsza wartos¢

Jesli do oceny czynnos$ci nerek wykorzystywane sg wartosci st¢zenia kreatyniny w surowicy, wartosci
te nalezy oznaczy¢ kilka razy, poniewaz korelacja z warto$ciami klirensu kreatyniny istnieje tylko, gdy
nasilenie zaburzenia czynno$ci nerek pozostaje takie samo.

Dzieci i mlodziez

Zalecana dawka dobowa u dzieci w wieku 1. roku i starszych z prawidtowa czynnoscig nerek to 3—6 mg/kg
masy ciata na dob¢ w dawce pojedynczej (preferowana) lub w dwaéch dawkach podzielonych. Zalecana
dawka dobowa u dzieci po pierwszym miesigcu zycia to 4,5-7,5 mg/kg na dobe najlepiej w dawce
pojedynczej lub tez podzielone na 2 oddzielne dawki. Zalecana dawka dobowa u noworodkéw to 4—7 mg/kg
masy ciata na dobg. Ze wzgledu na dtuzszy okres péttrwania noworodkom podaje si¢ zalecang dawke w
dawce pojedynczej.

Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na przygotowanie (rozcienczenie) i podawang ilo$¢. Jakikolwiek btad,
nawet niewielki, moze mie¢ duzy wptyw na uzyskane st¢zenie w SUrowicy.

Pacjenci w podesztym wieku

Istniejg dowody, ze pacjenci w podeszlym wieku moga by¢ bardziej podatni na toksyczne dziatanie
aminoglikozydow, wtorne do wezeéniejszych zaburzen stuchu i (lub) narzgdu przedsionkowego lub
granicznych zaburzen czynno$ci nerek. Dlatego tez leczenie nalezy uwaznie monitorowac poprzez czgste
0znaczanie Stezenia gentamycyny w surowicy, ocen¢ czynnosci nerek i objawow ototoksycznosci.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek zalecang dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ i dostosowac do
czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
W przypadku zaburzen czynno$ci watroby gentamycyna moze by¢ przepisywana i nie ma konieczno$ci

dostosowywania dawki.

Dawkowanie u pacjentdw hemodializowanych



Gentamycyna podlega dializie. Podczas hemodializy trwajacej od 4 do 5 godzin lub od 8 do 12 godzin
mozna spodziewac¢ si¢ zmniejszenia stezenia wynoszgcego odpowiednio od 50 do 60% i od 70 do 80%. Po
kazdej sesji dializy pacjentowi nalezy poda¢ pojedyncze dawki uzupetniajace, zalezne od aktualnego
stgzenia gentamycyny w surowicy. Zwykle zalecana dawka po dializie wynosi od 1 do 1,7 mg/kg masy ciata.
Poniewaz pacjenci hemodializowani sg zwykle poddawani terapii przeciwzakrzepowej, nie wolno podawac
im wstrzyknie¢ domigsniowych z powodu ryzyka powstania krwiaka.

Pacjenci otyli
Dawke nalezy oblicza¢ na podstawie wzorcowej masy ciata. W przypadkach znacznej otytosci nalezy
uwaznie monitorowacé stgzenie gentamycyny w SUrowicy.

Rady dotyczace monitorowania

Zaleca si¢ monitorowanie stezenia gentamycyny w Surowicy u wszystkich pacjentow, w szczegdlnosci
u pacjentow w podesztym wieku, noworodkow, pacjentéw otylych i pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci
nerek, jak rowniez u pacjentow z mukowiscydoza. Gentamycyny nie nalezy przepisywac, jesli nie mozna
monitorowac jej stgzenia w SUrOWICY.

Nie ma powszechnie zaakceptowanych zalecen dotyczacych monitorowania stgzen terapeutycznych
gentamycyny. Nalezy przestrzega¢ lokalnych wytycznych dotyczacych monitorowania i dostosowywania
dawki, jesli sa takowe dostgpne. Zwykle zaleca si¢ nastepujace postepowanie: Zaleca si¢ monitorowanie przed
podaniem dawki produktu leczniczego (,,stezenie minimalne”), aby upewnic¢ sig, ze odstepy miedzy dawkami
sg prawidtowe. Stezenie minimalne jest mierzone na koncu przedziatu dawkowania i nie powinno przekraczac
1 mg/L w przypadku podawania raz na dobe lub 2 mg/L w przypadku podawania kilka razy na dobg.
Nadmierne stezenia wskazujg na konieczno$¢ wydtuzenia odstepu miedzy dawkami, a nie zmniejszenie dawki.
Zaleca si¢ monitorowanie po podaniu dawki produktu leczniczego (,,stezenie maksymalne™), aby sprawdzic,
czy dawka jest wlasciwa, lub aby upewnic sie, ze nie jest za duza i nie moze wywotac toksycznos$ci. Stezenie
maksymalne nalezy mierzy¢ godzing po dozylnym podaniu dawki w bolusie lub po domi¢sniowym podaniu
dawki w bolusie, lub 30 minut po zakonczeniu infuzji. Stezenie w 0soczu <4 mg/L oznacza, ze dawka moze
by¢ niewtasciwa i ze nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawki; stezenie w 0s0czu >10 mg/L oznacza zwigkszone
ryzyko toksycznos$ci, w szczego6lnosci ototoksycznoscei, i ze nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki.
Jakakolwiek zmiane dawki nalezy ponownie oceni¢ zuwzglednieniem stezen przed podaniem dawki
i po podaniu dawki w celu potwierdzenia poprawnosci nowej dawki i poprawnosci odstepu migdzy dawkami.

Sposdb podawania

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Do wstrzykiwania domigsniowego, dozylnego lub do infuzji dozylnej po rozcienczeniu. Ten sam schemat
dawkowania zaleca si¢ w przypadku podawania domig$niowego i dozylnego. Nalezy rozwazy¢ podanie
domigsniowe, jesli podanie droga dozylng jest niemozliwe lub mniej odpowiednie dla pacjenta.

Jesli jest to klinicznie wskazane, gentamycyne mozna wstrzykiwac bezposrednio do zyly w postaci
nierozcienczonej, wstrzykniecie nalezy podawac powoli przez 2—3 minuty. Szybkie, bezposrednie podanie
dozylne moze prowadzi¢, poczatkowo, do potencjalnie neurotoksycznych stezen i konieczne jest, aby
przepisang dawke podawac przez zalecany okres czasu. Przepisang dawke mozna alternatywnie rozciefczy¢
w maksymalnie 100 mL roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/mL (0,9%) lub roztworze
glukozy do wstrzykiwan o stezeniu 50 mg/mL (5%) i roztwor podawaé w infuzji przez nie dtuzej niz

20 minut. Produkt jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta i nie zawiera Srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych. Nie wolno podawaé wstrzyknigcia/infuzji razem z innymi substancjami
leczniczymi.

Przedawkowanie

Gentamycyna ma waski przedziat terapeutyczny. W przypadku kumulacji (np. w wyniku zaburzonej
czynnos$ci nerek) moze wystapic¢ uszkodzenie nerek i uszkodzenie nerwu przedsionkowo-slimakowego.
Uszkodzenie nerek jest skorelowane z minimalnymi stezeniami powyzej 4 mg/L.

Leczenie w przypadku przedawkowania:

Nalezy odstawi¢ lek. Nie ma specyficznej odtrutki. W przypadku przedawkowania lub wystapienia reakcji
toksycznej stezenie gentamycyny w surowicy mozna zmniejszy¢ za pomocg dializy otrzewnowej lub
hemodializy.




W przypadku wystgpienia blokady nerwowo-mig$niowej (zazwyczaj spowodowanej interakcjami, patrz
szczegoty) wskazane jest podanie chlorku wapnia; w razie potrzeby nalezy zastosowaé sztuczng wentylacje.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Zasadniczo nie miesza¢ preparatow gentamycyny. Niezgodnosci farmaceutyczne w sporzadzonym roztworze
Z preparatami gentamycyny wykazuja w szczegdlno$ci: penicyliny, cefalosporyny, erytromycyna, heparyny,
wodoroweglan sodu. ¥Rozcienczenie w organizmie zniweluje ryzyko niezgodnosci fizycznych

i chemicznych i umozliwi podawanie gentamycyny jednocze$nie z produktami leczniczymi wymienionymi
powyzej we wstrzyknieciu typu bolus do kroplowki, odpowiednio przeptukujac, lub w oddzielne miejsca.

W przypadku karbenicyliny podanie powinno nastapi¢ wytacznie w oddzielne miejsce.

*Dodanie tych dwoch roztworéw moze prowadzi¢ do uwolnienia dwutlenku wegla. Zwykle rozpusci si¢ on
w roztworze, ale w niektorych warunkach moga utworzy¢ si¢ mate pecherzyki.

Dotyczy to takze skojarzenia gentamycyny z diazepamem, furosemidem lub octanem flekainidu.



