sp. zn. sukls251374/2024, sukls251377/2024, sukls251380/2024

Piibalova informace: Informace pro pacienta

Gentamicin Noridem 20 mg/ml injekéni/infuzni roztok
Gentamicin Noridem 40 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
Gentamicin Noridem 80 mg/ml injekéni/infuzni roztok

gentamicin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Gentamicin Noridem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Gentamicin Noridem podan
Jak se pripravek Gentamicin Noridem pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Gentamicin Noridem uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukswhE

1. Co je pripravek Gentamicin Noridem a k ¢emu se pouZiva

Gentamicin Noridem obsahuje 1é¢ivou latku gentamicin. Patii do skupiny antibiotik nazyvanych
aminoglykosidy. Tento 1é¢ivy pfipravek se pouziva k 16¢b€ zavaznych infekci zptisobenych
bakteriemi. Patii sem napt.:

infekce mocovych cest (véetné ledvin nebo mocového méchyie);

infekce hrudnich organd (v&etné plic), jako je zapal plic (souvisejici s hospitalizaci a s umélou
ventilaci);

bakteridlni zdnét srdecni vystelky (endokarditida);

biidni infekce;

infekce mozku a michy (bakterialni meningitida);

infekce kosti a kloubti (osteomyelitida a bakterialni artritida);

lécba pacientti S neutropenii (snizenim poctu urcitého typu bilych krvinek) a s horeckou, u niz
je podezieni, Ze je zpisobena bakterialni infekci;

infekce celého téla zpisobené pritomnosti bakterie Listeria monocytogenes v krvi;

zavazné infekce u novorozencu;

infekce krve (pritomnost bakterii v krvi, ktera se vyskytuje v souvislosti s nékterou z vyse
uvedenych infekci nebo je podezieni, Ze s ni souvisi).

Poznamka:

Kombinovana 1é¢ba je indikovana predevsim spolec¢né s beta-laktamovym antibiotikem (jako je napt.
penicilin) nebo s antibiotikem u¢innym proti anaerobnim bakteriim (bakterie, které neziji nebo
nerostou za pritomnosti kysliku) v nasledujicich pfipadech: zivot ohrozujici infekce neznamou
bakterii, smiSené anaerobni/aerobni infekce, bakterialni zanét vnitini vystelky srdce (endokarditida),
generalizované infekce zptisobené pseudomonadami, pacienti se snizenou imunitou, ktefi maji



nedostatek urcitych bilych krvinek (neutrofili).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Gentamicin Noridem podan

Pripravek Gentamicin Noridem Vam nesmi byt podan,

o jestlize jste alergicky(a) na gentamicin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
. subkutanné (pod kiizi), protoze touto cestou neni u¢inny a v misté vpichu muze dojit

k nekréze (odumfieni télesné tkanc).

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam bude piipravek
Gentamicin Noridem podan:

o jestlize mate v anamnéze Vy nebo Vase matka onemocnéni zptisobené
mitochondrialnimi mutacemi (genetické onemocnéni) nebo ztratu sluchu v dusledku
1é¢by antibiotiky, doporucuje se informovat svého lékaie diive, nez je Vam
aminoglykosid podan; nékteré mitochondrialni mutace mohou u tohoto ptipravku zvysit
riziko ztraty sluchu. Lékat Vam muze doporucit provedeni genetického vySetteni pred
podanim piipravku Gentamicin Noridem.

pokud mate problémy s ledvinami;

pokud mate problémy s jatry;

pokud mate cukrovku;

pokud trpite hluchotou nebo poruchou sluchu ¢éi rovnovahy, v minulosti jste prodélal(a)
usni infekci nebo byl(a) v minulosti 1é¢en(a) 1éky, které ovliviuji sluch;

] pokud se u Vas vyskytne zavazny prujem.

V téchto pripadech Vam bude gentamicin poddn pouze v piipad¢, ze 1ékat povazuje tuto 1é¢bu za
nezbytné nutnou k 1é¢bé Vaseho onemocnéni. Lékar bude vénovat zvlastni péci pfesnému nastaveni
davky gentamicinu. Lékar bude obzvlaste opatrny, pokud trpite onemocnénim ovliviiujici nervové a
svalové funkce, jako je Parkinsonova choroba nebo myasthenia gravis (autoimunitni onemocnéni
postihujici nervosvalovy pienos), nebo pokud Vam byla béhem operace podana svalova relaxancia
(Iéky k uvolnéni svalstva), protoZe gentamicin miiZze mit blokacni uc¢inek na nervové a svalové funkce.

Déti a dospivajici
Podle dostupnych daji je toxicky ti€inek na ledviny a sluch U novorozenct a déti stale vzacné.

Sledovani béhem 1écby
Aby se sniZilo riziko poskozeni ledvin a sluchového nervu, bude 1ékat disledné dodrzovat
doporuceni:

Sledovani sluchu, rovnovazného tstroji a funkce ledvin pfed 1é€bou, béhem ni a po ni.
Vybér davky piizpusobené stavu funkce ledvin.

Sledovani hladiny gentamicinu v krvi béhem 1écby, pokud je to nutné.

Soucasné s gentamicinem se vyhnéte podavani jinych latek, které mohou zptsobit
poskozeni sluchového nervu nebo ledvin. Pokud se tomu nelze vyhnout, je nutné
peclivé sledovat funkci ledvin.

Pokud mate zavazny prijem, musite okamzité informovat svého l1ékate.

Krom¢ toho musite zajistit dostate¢nou hydrataci a produkci mo¢i.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gentamicin Noridem
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které budete uzivat.

Léky, které mohou poskodit ledviny a sluch
Informujte svého 1ékare, pokud se 1éCite nebo se chystate 1&Cit 1€ky, které mohou potencialné poskodit



ledviny nebo sluch, protoze existuje zvySené riziko nezadoucich t€inkl. Mezi tyto 1éky patii napi:
o amfotericin B (pouziva se k 1é€bé plisiiovych infekci).

o polymyxin B (antibiotikum).

. cyklosporin (pouziva se pfi transplantaci organd nebo pii zavaznych koznich problémech).
o cisplatina a dal$i organoplatinové slouceniny (pouzivané k 1é¢bé zhoubnych naddorovych
onemocnéni).

jina antibiotika ze skupiny aminoglykosidu, jako je tobramycin, streptomycin.

Iéky stimulujici zvySenou tvorbu a vylu¢ovani moce Vv tabletové nebo injekéni formé
(diuretika), jako napt. furosemid.

takrolimus (pouziva se po transplantaci organtl).

cefalotin (antibiotikum ze skupiny cefalosporinti).

methoxyfluran (anesteticky plyn).

indometacin (jeden ze skupiny 1ékd nazyvanych nesteroidni protizanétlivé latky, které se
pouzivaji k 1é¢be bolesti a zanétd.

antikoagulancia (uzivana k fedéni krve), jako je warfarin a fenindion.

bifosfonaty (pouzivané k 1é¢b¢é osteoporozy).

jodované kontrastni latky (latka pouzivana k usnadnéni radiografického zobrazeni), antivirové
latky (napt. skupina -ciklovir, foskarnet), methotrexat, pentamidin.

antibiotika ze skupiny glykopeptidd, jako je napt. vankomycin a teikoplanin.

neostigmin nebo pyridostigmin (pouziva se k 1é¢bé svalové slabosti).

digoxin (pouzivany k 1é¢bé riznych srde¢nich onemocnéni).

v rwe

Lécivé pripravky, jejichZ uc¢inek muZe byt gentamicinem zvySen

Informujte také svého 1ékaie, pokud uzivate nasledujici 1éky, protoze se jejich G¢inek mtize pii
souCasném pouzivani s gentamicinem zvysit:

o botulotoxin (pouziva se ke snizeni aktivity hyperaktivnich svali).

o kurariformni 1éky (svalova relaxancia).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

Téhotenstvi
Ptipravek Gentamicin Noridem lze v t€hotenstvi pouzivat pouze u Zivot ohrozujicich indikaci a pokud

N

Tento 1é¢ivy ptipravek se nedoporucuje pouzivat v t€¢hotenstvi, pokud to 1ékat nepovazuje za vhodné.

Kojeni

Béhem 1écby gentamicinem nekojte. Malé mnozstvi gentamicinu se vylucuje do lidského mléka a
nizké koncentrace byly zjistény v séru kojenych déti. Musi byt u¢inéno rozhodnuti, zda prestat kojit
nebo zda prerusit ¢i nepodavat gentamicin.

Kojené dit¢ mize béhem lécby matky timto pripravek trpét prijmem a mouc¢nivkou v ustech
(kvasinkova infekce).

Plodnost

Muztim se doporucuje, aby béhem lécby timto ptipravkem nepocali dit€ a pouzivali uc¢innou
antikoncepci béhem této 1éCby a jeste 3 mésice po jejim ukonceni. Pfed zahdjenim 1écby se porad'te se
svym lékafem ohledné uchovavani spermatu.

Piipravek Gentamicin Noridem obsahuje sodik a disiFi¢itan sodny

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné ampulce, to znamena, Ze je
v podstaté "bez sodiku".

Tento 1éCivy pipravek obsahuje disifiCitan sodny, ktery miize vzacné zplsobit zadvazné alergické
reakce a bronchospasmus (zazeni pradusek).



3. Jak se pripravek Gentamicin Noridem pouZiva
Pipravek Gentamicin Noridem Vam vzdy podava lékat nebo zdravotni sestra.

Lékat rozhodne, jaké mnozstvi Vam poda, v zavislosti na télesné hmotnosti. Spravna davka zéavisi také
na typu infekce a ptipadnych dal$ich onemocnénich, které miizete mit. Lékat nebo zdravotni sestra
Vam odeberou vzorky krve, aby zkontrolovali, zda je davka pro Vas spravna.

Mnozstvi gentamicinu v krvi se bude pravidelné méfit ke kontrole dosazeni spravné hladiny v krvi.
Lécba gentamicinem miize zplisobit poskozeni sluchu a také funkci ledvin. Lékar v zavislosti na
Vasem stavu rozhodne, jak dlouho mate gentamicin dostavat. V nékterych pripadech miize 1¢kar
provést krevni testy, aby zkontroloval funkci ledvin pfed a béhem 1écby gentamicinem. Ptilezitostné
muzete byt také pozadani o vySetfeni sluchu, aby se ovéfilo, zda 1€k neovliviluje sluch.

Davkovani

Doporucena denni davka pro déti, dospivajici a dospé€lé s normalni funkci ledvin je 3 az 6 mg/kg
télesné hmotnosti denn€ a ma byt podavana nejlépe v jedné davce, pripadné rozdélena do dvou dil¢ich
davek.

Pouziti u deti

Denni davka doporucena u déti ve véku od 1 roku s normalni funkei ledvin je 3—6 mg/kg/den v jedné
davce (ptednostné) nebo ve dvou dil¢ich ddvkach. Doporucena denni davka pro kojence po prvnim
meésici Zivota je 4,5-7,5 mg/kg télesné hmotnosti denn¢€ a ma by byt podavana piednostné jako jedna
davka, ptipadné rozdélena do dvou dil¢ich davek. Doporucena denni davka pro novorozence je 4—7
mg/kg télesné hmotnosti denné€. Vzhledem k delSimu polo€asu se novorozenctim podéva pozadovana
davka jako jednorazova davka.

Pouziti u pacient s poruchou funkce ledvin
Pokud mate problémy s ledvinami, doporucend denni davka ma byt sniZena a ptizptisobena
funkci ledvin.

Zputsob podani
Tento 1éCivy ptipravek se podava po nafedéni do svalu (intramuskularné) nebo do Zily (intravendzng).

Délka 1écby
O délce 1écby rozhoduje 1¢kar.

U béznych bakterialnich infek¢énich onemocnéni zavisi délka 1écby na pribehu onemocnéni. Obvykle
je dostacujici doba 1é¢by 7 az 14 dni.

Délka 1é¢by nema pokud mozno presahnout 10 az 14 dni.

Je tfeba se vyhnout 1é¢be piipravkem Gentamicin Noridem bezprostiedné po predchozi 1é¢bé
aminoglykosidy. Pred zahajenim 1é¢by gentamicinem ma ubéhnout 7 az 14 dni.

Pokud mate dojem, Ze Géinek piipravku Gentamicin Noridem je piili$ silny nebo piili§ slaby, porad’te
se, prosim, se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Gentamicin Noridem, nez jste mél(a) dostat

Je nepravdépodobné, Ze by Vam Iékat nebo zdravotni sestra podali ptili§ velkou davku Iéku. Lékar a
zdravotni sestra budou sledovat prubéh 1é¢by a kontrolovat 1€k, ktery Vam bude podavan. Vzdy se
zeptejte svého 1ékafe nebo zdravotni sestry, pokud si nejste jisty(a), pro¢ dostavate ur¢itou davku 1éku.



Jestlize Vam nebyl podan pripravek Gentamicin Noridem

Lékat nebo zdravotni sestra maji pokyny, kdy Vam maji 1ék podat. Je velmi nepravdépodobné, ze by
Vam 1ék nebyl podan tak, jak byl pfedepsan. Pokud se domnivate, ze doslo k vynechani davky,
obrat’te se na svého 1ékafe nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste prerusil(a) 1é¢bu Gentamicin Noridem

Je dilezité, aby byla dokoncena 1écba, kterou Vam predepsal 1ékar. Mizete se zacit citit I1épe, ale je
dalezité pokracovat v 1é¢bé do doby stanovené lékafem. Pokud piestanete, mtize se VaSe infekce opét
zhorsit.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate,
zdravotni sestry nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte okamzZité svého lékafe, pokud zaznamenate jakékoli piiznaky alergické reakce,
veetné anafylaktického Soku (Zivot ohroZujici alergicka reakce), jako jsou:

e svédeéni nebo kozni vyrdzky;

e otok obliCeje, rtii nebo krku,

e dychaci potiZe nebo sipani.

Dal$i mozné nezadouci ucinky:

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 osob:
e problémy s funkci ledvin.

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob:
e problémy se srazlivosti krve;
e vice ¢i méné intenzivni zarudnuti kiize bez pupinkd nebo puchyii.

Vzécné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob:
nizké hladiny drasliku, vapniku a hot¢iku v krvi,
zvySena hladina aldosteronu v krvi;

ztrata chuti k jidlu;

hubnuti;

poskozeni perifernich nervi;

ztrata citu;

pocit na zvraceni, zvraceni;

zvysené hladiny jaternich enzymut a mocoviny v krvi (vSe vratné);
zvySena produkce slin;

zanét ustni sliznice;

z¢ervenani kuze;

bolest svali;

zvySena télesna teplota;

zvysena hladina sérového bilirubinu v krvi.

Velmi vzacné: mize postihnout az 1 z 10 000 osob:
e krevni poruchy, které postihuji urcité slozky krve a které se obvykle zjistuji krevnimi testy;
e snizeni hladiny fosfata v krvi;




zmatenost, halucinace, deprese;

soubor mozkovych problémt;

zachvaty (kiece);

nervosvalova blokada;

zavraté, toceni hlavy, poruchy rovnovahy, bolest hlavy;

poruchy vidéni;

ztrata sluchu;

problémy s vnitinim uchem, usni Selest

nizky krevni tlak;

vysoky krevni tlak;

multiformni erytém (charakterizovany mnohotvarnymi koZznimi projevy);
vypadavani vlast;

ochabovani svalt (ubytek svalové hmoty);

akutni selhani ledvin, zvySena koncentrace fosfatti a aminokyselin v mo¢i (znamé jako Fanconiho
syndrom spojeny s vysokymi davkami podavanymi po dlouhou dobu);

e bolest v miste vpichu.

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udaji urdit:
e infekce jinymi bakteriemi rezistentnimi ke gentamicinu;
nevratna ztrata sluchu, hluchota;
letargie (nedostatek energie a nadSeni);
tvorba modfin, zména barvy ktize, malé ¢ervené skvrny. Ty mohou byt ptiznakem purpury.
alergické reakce (vCetné zavaznych alergickych reakci, jako je anafylaxe), které mohou zahrnovat:
« svédivou, hrudkovitou vyrazku (koptivku);
« otoky rukou, nohou, kotnikt, obli¢eje, rtti nebo hrdla, které mohou zptisobit potize s
polykanim nebo dychanim;
» mdloby, zavraté, pocit toceni hlavy (nizky krevni tlak);
e prujem s krvi nebo bez krve a/nebo bolest bicha;
e zavazna alergicka reakce kiize a sliznic doprovazena tvorbou puchyiti a zarudnutim ktze,
ktera maze ve velmi zadvaznych piipadech zasahnout vnitini organy a mtize byt Zivot
ohrozujici (Stevenstiv-Johnsonitv syndrom, toxicka epidermalni nekréza).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti¢inky mtizete hlasit prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Gentamicin Noridem uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzZitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulkach
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Chrante pied chladem a
mrazem.
Lékart nebo zdravotni sestra zajisti, aby byl 1€k spravné uchovavan.

Piipravek Gentamicin Noridem musi byt pouzit ihned po otevieni ampulky.

Piipravek Gentamicin Noridem je chemicky a fyzikalné stabilni po dobu 24 hodin pfi 25 °C po
natedéni v 0,9% injekénim roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 5% injekénim roztoku glukozy
(50 mg/ml). Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a obvykle nemaji
byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Po otevieni se nespotiebovany roztok nesmi uchovavat a musi byt okamzité zlikvidovan.

Tento 1éCivy piipravek ma byt pied pouzitim vizualné zkontrolovan. Mohou se pouzivat pouze ¢iré
roztoky, prakticky bez Castic.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se zdravotni
sestry nebo 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gentamicin Noridem obsahuje
Lécivou latkou je gentamicin.

Gentamicin Noridem 20 mg/ml: jeden ml roztoku obsahuje 20 mg gentamicinu (ve formé
gentamicin-sulfatu). Jedna ampulka s 2 ml roztoku obsahuje 40 mg
gentamicinu.

Gentamicin Noridem 40 mg/ml: jeden ml roztoku obsahuje 40 mg gentamicinu (ve formé
gentamicin-sulfatu). Jedna ampulka s 2 ml roztoku obsahuje 80 mg
gentamicinu.

Gentamicin Noridem 80 mg/ml: jeden ml roztoku obsahuje 80 mg gentamicinu (ve formé
gentamicin-sulfatu). Jedna ampulka s 2 ml roztoku obsahuje 160
mg gentamicinu.

Dalsimi slozkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu, disifi¢itan sodny (E 223), roztok hydroxidu
sodného 1 mol/l (k upravé pH), kyselina sirova (k tipravé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Gentamicin Noridem vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Gentamicin Noridem je ¢iry a bezbarvy injekéni/infuzni roztok. Jedna sklenéna ampulka
obsahuje 2 ml roztoku. K dispozici jsou baleni po 5, 10 nebo 20 ampulkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,

Kypr

Vyrobce
Demo S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens — Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Recko



Tento léCivy pFipravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a
ve Spojeném kralovstvi (Severni Irsko) pod nasledujicimi nazvy:

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

Kypr OCTORET 20 mg/ ml AtdAopa yio
éveon/éyyoon

OCTORET 40 mg/ ml AvdAopa yio
éveon/éyyvon

OCTORET 80 mg/ ml AtdAopa yio
éveon/éyyoon

Madarsko Gentamicin Noridem 20 mg/ml
oldatos injekcid/infuzid

Némecko Gentamicin Noridem 20 mg/ml
Injektions-

/Infusionslésung

Gentamicin Noridem 40 mg/ml
Injektions-

/Infusionslésung

Gentamicin Noridem 80 mg/ml
Injektions-

/Infusionslésung

Nizozemsko 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
Polsko Gentamicin Noridem

Gentamicin Noridem

Gentamicin Noridem

Recko OCTORET 20 mg / ml Audivua
Yo Evean/éyyvon

OCTORET 40 mg / ml Avropo
v éveon/Eyyvon

OCTORET 80 mg / ml AwGhivpa
Yl Eveon/Eyyvon

Spojené Gentamicin 20 mg/ml Solution for
kralovstvi (Severni Irsko) injection / infusion

Gentamicin 40 mg/ml Solution for
injection / infusion

Gentamicin 80 mg/ml Solution for
injection / infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 4. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:



Uplné informace o ptedepisovani naleznete v souhrnu udajt o ptipravku.

Dévkovéni

Davka zavisi na zavaznosti klinického obrazu, nastaveni, funkci ledvin pacienta a typu infekce. K
dispozici je nékolik variant gentamicinu, z nichz né€které jsou vhodnéjsi pro vysoké davky podavané
intravendzné. Davka se vyjadiuje podle té€lesné hmotnosti pacienta.

Doporucend denni davka u dospivajicich a dospélych s normalni funkci ledvin mé byt pfednostné
podana v jedné davce nebo rozdélena do 2 samostatnych davek.

U nekterych specifickych patogenti nebo neékterych mist infekce miize byt podle doporuceni narodnich
a mistnich doporuceni zvolena frekvence davkovani vyssi nez dvakrat denné.

Davkovani jednou denné se nedoporucuje v ptipadé endokarditidy v zavislosti na patogenech, které
jsou ptuvodci infekce. Je tfeba dodrzovat narodni a mistni pokyny pro 1é¢bu gentamicinem a
monitorovani sérové hladiny u endokarditidy.

Vypocet davky ma vychazet z idedlni télesné hmotnosti.

Doporudeni pro davkovani
Dévkovani (dospéli a dospivajici)

Doporuéena davka: 3-6 mg gentamicinu/kg/den

Nasledné davky maji byt upraveny podle hladin sérovych koncentraci (viz "Doporuceni pro
monitorovani") s pouzitim mistnich pokyni nebo nomogram.

Davkovani pri poruchdch funkce ledvin

Gentamicin se vylucuje piedevs§im glomerularni filtraci. Davkovani u pacientt s poruchou funkce ledvin
se proto musi odpovidajicim zptisobem upravit.

Uprava davky u pacientt s poruchou funkce ledvin ma byt také zaloZena na terapeutickém monitorovani
lé¢iv. U pacienti s davkovacimi rezimy jednou denné se obecné doporucuje prodlouzeni davkovaciho
intervalu. Po¢ateéni davkovaci interval ma byt nejméné 24 hodin a prodluzovan podle stupné poruchy
funkce ledvin a vysledkt monitorovani hladiny sérového gentamicinu. U pacientd s t€Zkou poruchou
funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) jsou k dispozici omezené udaje pro podavani davky
jednou denng.

Uprava davky
K dispozici jsou nomogramy pro vypocet davky nebo davkovaciho intervalu, které zavisi na véku

pacienta, télesné hmotnosti a stavu funkce ledvin a plazmatickych koncentracich. Pokud jsou k
dispozici, je tieba se fidit lokalnimi doporu¢enimi. Pokud nomogramy nebo lokalni doporuceni nejsou
k dispozici, 1ze pouzit nasledujici:

Pro upravu davkovani existuji dv€ moznosti:

a. Prodlouzeni davkovaciho intervalu pfi zachovani stejné davky (nasledné davky shodné s
pocatecni davkou).

b. Snizeni davky pfi zachovani stejnych davkovacich intervalt (nasledné davky mensi nez
pocate¢ni davka).

U pacientt s davkovanim jednou denné je vhodné&jsi prodlouzeni davkovaciho intervalu. U pacientti s
vicenasobnym dennim davkovanim je preferovano snizeni davky.

Nasledujici tabulka poskytuje doporuceni pro snizeni davky pti zachovani stejnych davkovacich
intervalll (8hodinovy davkovaci interval):



Sérovy kreatinin Clearance kreatininu Nasledné davky
(mg/100 ml) (ml/min/1,73 m2) (procento pocatecni davky)
mén¢ nez 1,0 vice nez 100 100

1,1-1,3 71-100 80
1,4-1,6 56-70 65
1,7-1,9 46-55 55
2,0-2,2 41-45 50
2,3-2,5 36-40 40
2,6-3,0 31-35 35
3,1-35 26-30 30
3,6-4,0 21-25 25
4,1-51 16-20 20
5,2-6,6 11-15 15
6,7-8,0 mén¢ nez 10 10

Je nutné také pamatovat na to, ze funkce ledvin se mtze v priab&hu 1écby ménit.

Jako kritérium ma byt preferovana clearance kreatininu zejména u pacientt s Kolisajicimi
plazmatickymi koncentracemi kreatininu, jako jSou ty pozorované U zavaznych infekci (napt. sepse).
Pokud jsou znamy pouze hodnoty sérového kreatininu, clearance kreatininu mize byt odhadnuta podle
nasledujicich vzorct:

Muzi:
Télesna hmotnost v (kg) x (140 minus vék [roky])
Cler=
72 x sérovy kreatinin (mg/100 ml)
nebo
Muzi:
Télesna hmotnost v (kg) x (140 minus vék [roky])

0,814 x sérovy kreatinin (umol/l)

Zeny: 0,85 x vyse uvedena hodnota

Pokud se k hodnoceni funkce ledvin pouzivaji hodnoty sérového kreatininu, maji byt tyto hodnoty
zméteny nékolikrat, protoze korelace s hodnotami clearance kreatininu existuje pouze tehdy, kdyz
porucha funkce ledvin zlistava stejna.

Pediatricka populace

Denni davka doporucena u déti ve v€ku od 1 roku s normalni funkei ledvin je 3—6 mg/kg/den v
jednorazové (preferovano) nebo ve dvou dil¢ich davkach. Doporuc¢ena denni davka u déti po prvnim
mesici zivota je 4,5 az 7,5 mg/kg denné a ma byt pfednostné podana jako jednorazova davka, pripadné
rozdélena do dvou dil¢ich davek. Doporucena denni davka u novorozenct je 4—7 mg/kg télesné
hmotnosti denné. Vzhledem k delS$imu polo¢asu se novorozencim podava pozadovana davka jako
jednotliva davka.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat piipraveé (fedéni) a poddvanému mnozstvi. Jakakoli chyba, byt



nepatrna, miize mit zasadni vliv na ziskané sérové koncentrace.

Starsi osoby

Existuji urcité dlikazy, ze star$i pacienti mohou byt nachylné&jsi k toxicité aminoglykosidd, at’ uz
sekundarné v dusledku predchoziho sluchového/vestibularniho poskozeni nebo hrani¢ni renalni
dysfunkce. Proto ma byt 1é¢ba peclivé monitorovana ¢astym stanovenim sérovych koncentraci
gentamicinu, hodnocenim renalnich funkci a znamek ototoxicity. Pokud je funkce ledvin narusena, ma
byt doporucena denni davka snizena a ptizpiisobena funkci ledvin.

Porucha funkce jater
V piipadé poruchy funkce jater mlize byt gentamicin piedepsan a neni nutna uprava davkovani.

Davkovani pro hemodialyzované pacienty

Gentamicin je dialyzovatelny. Pfi hemodialyze trvajici 4-5 hodin nebo 8-12 hodin lze oéekavat
snizeni koncentraci o 50 az 60 %, resp. o 70 az 80 %. Po kazd¢ dialyze musi byt pacientovi podany
individualni potencujici davky na zakladé aktualnich sérovych koncentraci gentamicinu. Obvykle je
doporuc¢ena davka po dialyze 1-1,7 mg/kg t€lesné hmotnosti. Vzhledem k tomu, Ze hemodialyzovani
pacienti jsou obvykle 1éCeni antikoagulancii, nesmi byt v téchto piipadech podavany intramuskuldrni
injekce z diivodu rizika vzniku hematomu.

Obézni pacienti
Vypocet davky ma vychazet z idealni t€lesné hmotnosti. V ptipadech vyrazné obezity je teba peclivé
sledovat sérové koncentrace gentamicinu.

Doporuceni pro monitorovani

Pravidelné sledovani sérové koncentrace gentamicinu se doporucuje u vSech pacientd, a to zejména u
starSich pacientli, novorozenct, obéznich pacientli a u pacientl s poruchou funkce ledvin, a také u
pacientli s cystickou fibrozou. Gentamicin nema byt predepisovan, pokud nelze sledovat sérové
koncentrace.

Neexistuji zadna vSeobecna piijatd doporuceni pro terapeutické monitorovani gentamicinu. Pokud jsou
k dispozici, je tieba se Fidit lokalnimi doporu¢enimi pro monitorovani a upravu davky. Obvykle se
doporucuje nasledujici: doporucuje se monitorovani pied podanim davky (,,minimalni koncentrace™),
aby byl zajistén spravny interval mezi jednotlivymi davkami. ,,Minimalni” koncentrace se méfi na konci
davkovaciho intervalu a nemaji piekro€it 1 mg/1 pii davkovani jednou denné€ nebo 2 mg/1 pti davkovani
vicekrat denné. Koncentrace piesahujici tyto hodnoty indikuji potiebu prodlouzit interval mezi davkami,
nikoliv snizeni davky.

Doporuéuje se monitorovani po podani davky (,,maximalni koncentrace”) ke kontrole adekvatnosti
davky nebo k ujisténi, ze davka neni nadmérna a nemuze zpusobit toxicitu. Maximalni koncentrace maji
byt méfeny jednu hodinu po intravendzni bolusové nebo intramuskularni bolusové davce nebo 30 minut
po ukonceni infuze. Plazmaticka koncentrace <4 mg/l indikuje, ze davka je pravdépodobné nedostate¢na
a je tfeba zvazit zvySeni davky; plazmatické koncentrace >10 mg/l indikuji zvySené riziko toxicity,
zejména ototoxicity, a je tfeba zvazit snizeni davky. Jakakoli zména ddvky ma byt znovu posouzena
pomoci hladin pfed a po podani davky, aby se potvrdila pfiméfenost nové davky a vhodnost davkovaciho
intervalu.

Zptisob podani

Pouze k jednorazovému pouZiti.

K intramuskularni, intravendzni injekci nebo k intraveno6zni infuzi po nafedéni. Pro intramuskularni a
intravendzni davkovani se doporucuje stejné davkovaci schéma. Intramuskularni podani ma byt
zvazeno, pokud intravendzni cesta neni mozna nebo je pro pacienta méné vhodna.

Gentamicin mize byt, pokud je to 1ékatsky indikovano, podan pfimo do Zily v nefedéné formé;
injekce musi byt podavana pomalu po dobu 2-3 minut. Rychlé, ptimé intravendézni podani muiize
zpocatku vést ke zvyseni potencidln€ neurotoxickym koncentracim a je nezbytné, aby byla predepsana
davka podavana po doporucenou dobu.

Alternativné ma byt predepsana davka rozpusténa az ve 100 ml 0,9% injekéniho roztoku chloridu
sodného (9 mg/ml) nebo 5% injekéniho roztoku glukézy (50 mg/ml) a roztok podat infuzi ne delsi nez




20 minut. Piipravek je urcen k pouziti u jednoho pacienta a neobsahuje antimikrobialni latku.
Injekce/infuze se nesmi podavat spole¢né s jinymi 1éivymi latkami.

Piedavkovani

Gentamicin ma uzky terapeuticky index. V pfipad¢ kumulace (napt. v disledku poruchy funkce
ledvin) mize dojit k poSkozeni ledvin a vestibulokochlearniho nervu. Poskozeni ledvin koreluje s
minimalnimi koncentracemi vyssimi nez 4 mg/I1.

Lécba v piipadé preddvkovani:

Preruste 1é¢bu. Neexistuje zadné specifické antidotum. V piipadé pfedavkovani nebo toxické reakce
snizi sérové hladiny gentamicinu peritonealni dialyza nebo hemodialyza.

V piipadé neuromuskularni blokady (vétsinou zptisobené interakcemi, podrobnéji viz bod 2) je vhodné
podani chloridu vapenatého; v piipad¢ potfeby umela ventilace.

Inkompatibility

Obecné se piipravky s gentamicinem nemaji misit. Ve smésném roztoku s gentamicinem jsou
inkompatibilni zejména tyto latky: peniciliny, cefalosporiny, erythromycin, hepariny,
hydrogenuhli¢itan sodny. *Rozfedéni v organismu zabrani nebezpedi fyzikalni a chemické
inkompatibility a umozni podavat gentamicin soucasné s vyse uvedenymi 1é¢ivymi ptfipravky bud’
jako bolusovou injekci do kapaci hadic¢ky s odpovidajicim proplachem, nebo do oddélenych mist. V
ptipadé karbenicilinu mé byt podavani pouze do oddéleného mista.

*Po pridani obou roztokti se mize uvolnit oxid uhli¢ity. Obvykle se v roztoku rozpusti, ale za ur¢itych
okolnosti se mohou tvofit malé bublinky. To plati i pro kombinaci gentamicinu s diazepamem,
furosemidem a flekainid-acetatem.



