Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml otopina za infuziju

gentamicin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Gentamicin B. Braun i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Gentamicin B. Braun
Kako se primjenjuje Gentamicin B. Braun

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Gentamicin B. Braun

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WM P U

1. Sto je Gentamicin B. Braun i za §to se Koristi

Ovaj lijek je antibiotik iz skupine aminoglikozida. Koristi se za lijeCenje teskih bakterijskih infekcija
uzrokovanih uzroénicima osjetljivim na djelovanje gentamicina.

Ovaj lijek bi se trebao koristiti samo u kombinaciji s drugim antibioticima za lije¢enje svih u nastavku
navedenih bolesti osim kompliciranih infekcija mokraénih puteva.

Mozete primati ovaj lijek za lijeCenje sljedecih bolesti:

° Komplicirane i ponavljajuce infekcije bubrega, mokra¢nih putova i mjehura
° Upale pluca i disnih putova koje se dogadaju dok boravite u bolnici
° Trbusne infekcije, ukljuujuéi upalu tkiva koje oblaze trbusnu stjenku i pokriva vecinu organa

u trbuhu (potrbusnica)

Infekcije koze 1 mekog tkiva, ukljucujuci teske opekline
Sepse (infekcije cijelog tijela), bakterija u krvi

Infekcije unutrasnje ovojnice srca

Infekcije nakon §to ste se podvrgnuli operaciji

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Gentamicin B. Braun

Nemojte primiti Gentamicin B. Braun

- ako ste alergi¢ni na gentamicin, druge sli¢ne tvari ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

— ako imate miasteniju gravis.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku prije nego primite Gentamicin B. Braun.

Obavijestite svog lije¢nika:

— ako ste trudni ili dojite

- ako imate oStec¢enu bubreznu funkciju ili gluhoc¢u (unutarnjeg) uha

- ako Vi imate ili u obiteljskoj anamnezi s maj¢ine strane imate bolest uzrokovanu

mitohondrijskom mutacijom (genetska bolest) ili gubitak sluha zbog uzimanja antibioti
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savjetuje se da prije uzimanja aminoglikozida obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika; odredene
mitohondrijske mutacije mogu povecati rizik od gubitka sluha s ovim lijekom. Lije¢nik Vam
moze preporuciti genetsko testiranje prije primjene Gentamicina B. Braun.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, dobit ¢ete ovaj lijek samo ako Vas lije¢nik to smatra
neophodnim za lijecenje Vase bolesti.
Vas lijeCnik ¢e obratiti posebnu paznju na odgovarajucu prilagodbu Vase doze ovog lijeka.

Vas lijecnik ¢e biti posebno oprezan ako imate neku od bolesti koje utjecu na Vase funkcioniranje
Zivaca 1 misic¢a poput Parkinsonove bolesti ili ako primite sredstvo za opustanje miSi¢a tijekom
kirurskog zahvata, jer ovaj lijek moze imati u¢inak na funkcioniranje Zivaca i misica.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku ako dobijete jaki proljev.

Vasa infekcija mozda neée reagirati na lije¢enje ovim lijekom ako nije reagirala na lijeenje drugim
sli¢nim lijekovima (aminoglikozidi) te Vam se moze pojaviti alergijska reakcija na ovaj lijek ako ste
ve¢ alergi¢ni na druge aminoglikozide.

Postoji ograni¢eno iskustvo vezano uz doziranje otopine ovog lijeka jednom dnevno kod starijih
bolesnika.

U odredenim uvjetima ovaj lijek pokazuje Stetni utjecaj na bubrege i slusni zivac.
Rizik za ostecenje funkcije bubrega tijekom koristenja ovog lijeka se povecava:

- ako ve¢ imate probleme s bubrezima (koji se mogu pogorsati)

- s vecom dobi

- ako imate nizak krvni tlak

- ako imate nizak volumen krvi

- ako dozivite Sok

- ako imate problema s jetrom

Rizik za razvoj toksi¢nih ucinaka na slusni zivac tijekom koriStenja ovog lijeka se povecava:
- ako imate problema s jetrom

- ako imate probleme sa sluhom

- ako imate bakterije u krvi (sepsa)

- ako imate vruéicu

Kako bi se smanjio rizik oSte¢enja sluSnog Zivca i bubrega Vas ¢e lije¢nik pazljivo razmotriti sljedece:

e Pratit ¢e Vas sluh, ravnotezu i bubreznu funkciju prije, tijekom i nakon lijeenja.

e Doziranje ¢e se prilagoditi strogo u skladu s funkcijom Vasih bubrega.

e Imate li oSte¢enu bubreznu funkciju, ukupna doza ¢e takoder uzeti u obzir antibiotike koji su
primijenjeni na mjesto infekcije.

e Koncentracije ovog lijeka u krvi treba mjeriti tijekom terapije ovisno o pojedinom bolesniku.

e Ako ve¢ imate oStecenje sluSnog zivca (ostecenje sluha ili ravnoteze) ili u slucaju dugotrajnog
lijecenja, Vas ¢e lijecnik provesti dodatno pracenje funkcije ravnoteze i sluha.

e Ako je moguce, dobivat cete terapiju otopine gentamicina najdulje 10 — 14 dana (obi¢no 7 — 10
dana).

e Trebalo bi pro¢i dovoljno vremena, 7 — 14 dana, izmedu pojedina¢nih lijeCenja ovim lijekom ili
drugim blisko povezanim antibioticima.

e Potrebno je izbjeci primanje ovog lijeka zajedno s drugim tvarima s potencijalno Stetnim
djelovanjem na slusni Zivac ili bubrege. Ako se to ne moze izbjeéi, potrebno je posebno pazljivo
pratiti funkcioniranje bubrega.

e Vala razina tjelesnih tekucina i proizvodnje mokrace trebale bi biti u okviru normalnih vrijednosti.

Drugi lijekovi i Gentamicin B. Braun
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Treba obratiti posebnu paznju kod primjene sljedecih lijekova:
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— eter, sredstva za opustanje miSi¢a
Eter i miSiéni relaksansi poja¢avaju blokadu funkcije Zivaca i miSi¢a uzrokovanu aminoglikozidnim
antibioticima. Stoga ¢e Vas pratiti s posebnom pozornosc¢u kada primate takve tvari.

Anestezija metoksifluranom

Anesteziolog mora biti obavijesten ako ste prije anestezije metoksifluranom (anestetski plin) primili ili
primate aminoglikozidne antibiotike. To je vazno jer ako se primjenjuju zajedno, to moze uzrokovati
povecani rizik od oStecenja bubrega.

Drugi lijekovi koji bi mogli imati Stetne ucinke na slusni Zivac i bubrege

Pazljivo ¢e Vas se pratiti ako primate ovaj lijek prije, tijekom ili nakon lije¢enja lijekovima koji sadrze

sljedece tvari:

e amfotericin B (koristi se za lijeCenje gljivicnih infekcija)

e ciklosporin (koristi se za smanjenje aktivnosti imunoloskog sustava)

e cisplatin (koristi se za lijeCenje raka)

e vankomicin, streptomicin, viomicin, karbenicilin, drugi aminoglikozidi, cefalosporini, kolistin
(antibiotici).

e etakrinska kiselina i furosemid (lijekovi za pojacano mokrenje).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce osim ako to nije nuzno.

Dojenje
Obavijestite VasSeg lijeCnika ako dojite. Vas lijecnik ¢e pazljivo razmotriti je li potrebno prekinuti
dojenje ili davanje ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Savjetuje se oprez prilikom upravljanja vozilima i rada sa strojevima zbog mogucih nuspojava poput
oSamucenosti i vrtoglavice.

Gentamicin B. Braun sadrZi natrij.

Ovaj lijek sadrzi 283 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj boci od 80 ml odnosno

425 mg natrija u jednoj boci od 120 ml.

To odgovara 14,2% odnosno 21,3% preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako se primjenjuje Gentamicin B. Braun

Ovaj lijek se daje izravno u venu (intravenska infuzija). Otopina za infuziju iz polietilenske bocice
daje se tijekom 30 do 60 minuta.

Ovaj lijek nije primjeren za davanje injekcijom u mi$i¢ ili venu (intramuskularna ili intravenozna
injekcija).

Doziranje kod bolesnika s normalnom bubreZnom funkcijom

Odrasli/adolescenti
Dnevna doza koja se preporucuje u adolescenata i odraslih s normalnom funkcijom bubrega je od
3 mg/kg do 6 mg/kg ,tjelesne tezine dnevno u obliku 1 (pozeljnije) do 2 pojedinacne doze.

Uobicajeno, dobivat ¢ete terapiju ovim lijekom u periodu od 7 — 10 dana. U slu¢ajevima teskih ili
kompliciranih infekcija, terapiju moZzete primati dulje od 10 dana.
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Razina ovog lijeka u Vasoj krvi bit ¢e pazljivo prac¢ena. Uzorci krvi uzet ¢e se nekoliko puta tijekom
terapije, uglavnom radi kontrole bubrezne funkcije. Vasa ¢e doza biti paZljivo prilagodena, kako bi se
izbjeglo ostecenje bubrega.

Primjena u djece

Dnevna doza za novorodencad je 4 mg/kg — 7 mg/kg tjelesne tezine dnevno. Novorodencadi se daje
potrebna dnevna doza u jednoj pojedinacnoj dozi.

Dnevna doza za dojencad nakon prvog mjeseca Zivota je 4,5 mg/kg — 7,5 mg/kg tjelesne tezine dnevno
kao 1 (pozeljnije) ili 2 pojedinacne doze.

Preporucena dnevna doza za stariju djecu s normalnom funkcijom bubrega je 3 mg/kg — 6 mg/kg
tjelesne tezine dnevno u obliku 1 (poZeljnije) do 2 pojedinacne doze.

Doziranje kod bolesnika s oS§tecenjem bubrezne funkcije

Ako imate oSte¢enu bubreznu funkciju, bit ¢ete pazljivo praceni u svrhu odgovarajuceg prilagodavanja
koncentracije ovog lijeka u krvi, bilo smanjivanjem doze ili produljenjem vremena izmedu
pojedina¢nih doza. Vas ¢e lijecnik znati kako prilagoditi raspored doziranja u tom sluc¢aju.

Doziranje kod bolesnika lijeCenih dijalizom

U tom ¢e se slucaju Vasa doza pazljivo prilagoditi u skladu s razinom ovog lijeka u krvi.

Kod starijih bolesnika mogu biti potrebne manje doze nego kod mladih odraslih osoba kako bi se
postigla zadovoljavajuca razina ovog lijeka u krvi.

Kod pretilih bolesnika pocetna doza bi se trebala temeljiti na idealnoj tjelesnoj tezini plus 40%
prekomjerne tezine.

Kod bolesnika s ostecenom funkcijom jetre nije potrebna nikakva prilagodba doze.

Ako primite vise Gentamicina B. Braun nego $to ste trebali

U slucaju nakupljanja lijeka u Vasem tijelu (primjerice, ako Vasi bubrezi ne rade kako treba), moze
do¢i do daljnjeg oste¢enja bubrega i oStecenja slusnog zivca.

U slucaju predoziranja lijecenje se mora odmah prekinuti. Ne postoji specifi¢an protu-lijek. Ovaj lijek
se moze ukloniti iz krvi putem hemodijalize (proces uklanjanja otpadnih tvari i prekomjerne vode iz
krvi uz pomo¢ uredaja). Ako su Vam zahvaceni zZivci 1 misi¢i, mozda ¢ete primiti kalcijev klorid i
moze Vam biti potrebno umjetno disanje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedece nuspojave mogu biti ozbiljne. Ako dobijete bilo koju od sljede¢ih nuspojava, odmah
zatraZite hitnu lije¢ni¢ku pomoc:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

» oS$teéenje funkcije bubrega (obi¢no nestaje nakon prestanka lije¢enja)
Problemi s bubrezima najvjerojatnije ¢e se pojaviti kada primite visoku dozu lijeka ili ako primate
lijek dulje vrijeme.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
° ako manje mokrite ili uop¢e ne mokrite (oligurija, anurija), pretjerano mokrite nocu, te
zadrzavate tekuc¢inu, mozda imate akutno zatajenje bubrega.
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Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka):

° nepovratni gubitak sluha, gluho¢a
° proljev, sa ili bez krvi i/ili zelucanih gréeva
° teSka alergijska reakcija koze i sluznica popracena plikovima i crvenilom koze koja u vrlo

teskim slucajevima moze zahvatiti unutarnje organe te moze biti opasna po zivot (Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroza)
° alergijske reakcije (ukljucujuci teske alergijske reakcije kao $to je anafilaksa), koje mogu

obuhvacati:

e osip u obliku plikova pracen svrbezom ili koprivnjacu (urtikariju)

e oticanje Saka, stopala, gleznjeva, lica, usana ili grla, koje moze uzrokovati otezano

gutanje ili disanje
e nesvjesticu, omaglicu, omamljenost (nizak krvni tlak)

Druge nuspojave ukljucuju:

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e abnormalni sastav krvi (promjene u krvnoj slici)
e alergijski osip na kozi, svrbez

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

° niske razine kalija, kalcija i/ili magnezija u krvi, krv Vam postaje Kisela (pseudo-Bartterov
sindrom, povezan s visokim dozama davanim dulje od 4 tjedna)

gubitak apetita, gubitak tjelesne tezine

ostecenje perifernih zivaca (u rukama i/ili nogama), oStecenje ili gubitak osjeta
povracanje, muc¢nina, povecana kolicina sline, upala usne Supljine

povisene razine jetrenih enzima u krvi (sve povratno)

crvenilo koze

bol u misi¢ima (mialgija)

povisene razine ureje u krvi (povratno)

povisena tjelesna temperatura

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

[

° nizak broj razli¢itih vrsta krvnih stanica, povecan broj odredene skupine bijelih krvnih stanica
(eozinofilija), anemija

° niske razine fosfata u krvi (povezane s visokim dozama davanim tijekom duljeg vremena)

zbunjenost, halucinacije, mentalna depresija

bolesti mozga, konvulzije (nekontrolirani pokreti rukama i nogama), blokada funkcije Zivaca i

misic¢a, nesvjestica, poremecaj ravnoteze, glavobolja

problemi s vidom

sniZen krvni tlak, poviSen krvni tlak

gubitak kose

poteskoce sa stajanjem zbog tresavice misica

visoke razine fosfata i aminokiselina u mokra¢i (takozvani sindrom nalik Fanconijevu sindromu,

povezan s dugotrajnom primjenom visokih doza)

bol na mjestu injekcije

° ostecenje slusnog zivca, gubitak sluha, gubitak ravnoteze (vrtoglavica), zvonjava/zujanje u
usima (takoder i Méniéreova bolest)

Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka):
° infekcija drugim mikroorganizmima (otpornim na ovaj lijek)

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti

izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava; navedenog u Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Gentamicin B. Braun
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i vanjskom
pakiranju iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Otopina se treba upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme ¢uvanja i uvjeti prije
uporabe su odgovornost korisnika i u normalnoj situaciji ne bi trebali biti dulji od 24 sata na 2°C do
8°C.

Lijek je namijenjen za jednokratnu uporabu.

Neiskoristenu otopinu potrebno je zbrinuti sukladno propisima.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Gentamicin B. Braun sadrzi

- Djelatna tvar je gentamicin.
1 ml otopine za infuziju Gentamicin B. Braun 3 mg/ml sadrzi 3 mg gentamicina, u obliku
gentamicinsulfata.

1 bocica od 80 ml sadrzi 240 mg gentamicina.
1 bocica od 120 ml sadrzi 360 mg gentamicina.

— Drugi sastojci su dinatrijev edetat (3 mg/ml otopina), natrijev klorid, voda za injekcije
Kako Gentamicin B. Braun izgleda i sadrzaj pakiranja

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml je otopina za infuziju, tj. daje se kao drip kroz malu cjev¢icu ili kanilu
uvedenu u venu.

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml je bistra bezbojna otopina.

Otopina za infuziju Gentamicin B. Braun 3 mg/ml pakirana je u Ecoflac plus polietilenskim bo¢icama
od 80 ml i 120 ml s Twin cap zatvaracem.

20 x 80 ml/kutija; 20 x 120 ml/Kkutija.

Sve veli¢ine pakiranja ne moraju biti dostupne na trzistu.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja:

B. Braun Adria d.o.o.

Hondlova 2/9
10000 Zagreb

Proizvodac:
B. Braun Medical SA
Ctra. de Terrassa 121
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Spanjolska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2024.
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (http://www.halmed.hr).

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml otopina za infuziju je otopina spremna za upotrebu, te nije potrebno
njeno razrjedivanje prije upotrebe.

Aminoglikozidi se nikako ne smiju mijesati u infuzijskoj otopini s beta-laktamskim antibioticima (npr.
penicilinima, cefalosporinima), eritromicinom ili lipifizanom jer to moze uzrokovati fizikalno-
kemijsku inaktivaciju. To se takoder odnosi na kombinaciju gentamicina s diazepamom, furosemidom,
flekainidazom ili heparinom.

Sljedece djelatne tvari ili otopina za rekonstituciju/razrjedivanje ne bi se smjeli davati istovremeno:
Gentamicin nije kompatibilan s amfotericinom B, cefalotin, nitrofurantoinom, sulfadiazinom i
tetraciklinima.

Dodavanje gentamicina u otopine koje sadrze bikarbonat moze dovesti do otpustanja ugljicnog-
dioksida.

S mikrobioloskog stajalista, proizvod bi se trebao upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah,
vrijeme ¢uvanja i uvjeti prije uporabe odgovornost su korisnika te normalno ne bi trebali biti dulji od
24 sata pri temperaturi od 2°C do 8°C.

Otopina bi se trebala davati sterilnim priborom uz primjenu asepticne tehnike. Pribor bi trebao biti
unaprijed pripremljen s otopinom kako bi se sprijecio ulazak zraka u sustav.

Samo za jednokratnu uporabu.

NeiskoriStenu otopinu potrebno je zbrinuti sukladno propisima. Otopinu treba vizualno pregledati prije
primjene kako bi se uocile eventualne Cestice ili gubitak boje. Otopina bi se trebala koristiti samo ako
je bistra i ne sadrZi estice.

Za potpune informacije o ovom lijeku proucite Sazetak opisa svojstava lijeka.
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