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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

GARAMYCIN SCHWAMM
130 mg
lé¢iva hubka
gentamicinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému l€kati. Stejne
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezaddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Garamycin Schwamm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Garamycin Schwamm pouZivat
Jak se Garamycin Schwamm pouZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Garamycin Schwamm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Garamycin Schwamm a k ¢emu se pouZiva

Pripravek obsahuje 1é¢ivou latku gentamicin-sulfat a kolagenni slozku, ktera slouzi jako nosic¢
antibiotika.

Aminoglykosidové antibiotikum gentamicin-sulfat ma Siroké spektrum antibakterialnich uc¢ink

v laboratornich podminkach i v zivém organismu (in vitro i in vivo). Toto spektrum zahrnuje
grampozitivni bakterie, jako jsou Staphylococcus sp. v¢éetné methicilin rezistentnich kmentd (MRSA) a
rizné gramnegativni bakterie stale vétsi klinické dulezitosti, jako jsou E. coli, Klebsiella, Enterobacter,
Pseudomonas a Proteus spp.

rezistentnich na ostatni antibiotika.

Gentamicin se z ptipravku Garamycin Schwamm uvoliiuje postupné po delsi dobu. Vysokeé
baktericidni koncentrace dosahované v misté infekce nejen prispivaji k u¢inné kontrole infekce, ale
mohou t€Z zabranit jejimu vzniku.

Garamycin Schwamm se pouziva v adjuvantni 1é¢bé potrazovych a hematogennich hnisavych zanétt
kosti a mekkych tkani, vyvolanych bakteriemi citlivymi na gentamicin-sulfat, s aplikaci po
chirurgickém vy¢isténi infekéniho loziska. Garamycin Schwamm ma své uplatnéni rovnéz v prevenci
mistnich infekci mékkych tkanich a kosti ve spongidznich kostnich transplantatech a umélych
kloubnich implantatech, at’ jiz jsou fixovany pomoci cementu nebo bez néj. Pred aplikaci hmoty by
mél byt vzdy, je-li to mozné, odebran piislusny mikrobiologicky vzorek, provedena kultivace a
zjiSténa citlivost prislusnych bakterialnich kment na antibiotika.

Pokud se béhem tii dnti po aplikaci hmoty nedostavi bakteriologicky prokazatelné zlepseni, lze k 1écbé
infekce - pokud to oSetfujici Iékat uzna za nutné - podat vhodné antibiotikum (antibiotika) téz
systémove. Podavaji-li se takto aminoglykosidova antibiotika, je tfeba monitorovat jejich sérové
koncentrace.



2. Cemu musite vénovat pozornost, ne Vam léka¥ Garamycin Schwamm aplikuje

Nepouzivejte pripravek

- jestlize jste alergicky(a) na gentamicin-sulfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate poruchu imunitniho systému nebo onemocnéni pojiva.

Upozornéni a opatieni
Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku je zapotiebi:
- upacientl s tézkym poskozenim ledvin;
- upacientli s poruchami vestibularnich a sluchovych vétvi osmého hlavového nervu;
- upacientll s neuromuskularnimi poruchami, jako je myasthenia gravis a parkinsonismus nebo
détsky botulismus, nebot’ tyto latky mohou teoreticky zvySovat svalovou ochablost svym
potencialnim kurareformnim efektem na neurosvalovy pfenos.

Déti a dospivajici
Bezpecnost pouziti ptipravku Garamycin Schwamm u détskych pacientli nebyla zkoumana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Garamycin Schwamm
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival (a), nebo které
mozna budete uzivat.

- Je tfeba se vyhnout soucasnému uzivani gentamicin-sulfatu nebo ostatnich aminoglykosidii

- sucinnymi diuretiky (Iéky na odvodnéni) jako jsou furosemid a kyselina etakrynova, protoze
tato diuretika mohou zptisobit ototoxicitu (poskozeni sluchového nervu). Kromé toho po
nitrozilnim podani mohou diuretika zptisobit zménu koncentrace antibiotik v séru a ve tkénich,
a tim zvysit jejich toxicitu.

- Jestlize jsou aminoglykosidy sou¢asn¢ nebo nasledné, celkové nebo mistng, pouzivany

- s potencialn€ neurotoxickymi (poskozujicimi nervy) nebo nefrotoxickymi (poskozujicimi
ledviny) 1éCivy, jako je cisplatina, streptomycin, kanamycin, cefalodrin, viomycin, polymyxin
B a polymyxin E, jejich Skodlivost se miize zvySovat. Soucasné mistni pouziti piipravku a
beta-laktamovych antibiotik (napf. Augmentin) muze vést k vzajemnému potlaceni G¢inkd.

- U pacientil uzivajicich soucasn¢ aminoglykosidova antibiotika a latky blokujici nervosvalovy
prenos (sukcinylcholin, tubokurarin nebo dekamethonium) nebo anestetika (1éky pouzivané
pti narkoze), anebo pii velkych transfuzich citratové krve (nesrazlivé krve) miize nastat
nervosvalova blokada. V tomto ptipadé se podavaji soli vapniku.

Piipravek Garamycin Schwamm s jidlem, pitim a alkoholem
Jidlo ani piti nema na G¢innost pripravku zadny vliv.

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 diive, neZ Vam bude ptipravek aplikovan.

Aminoglykosidova antibiotika prochézeji placentou a mohou poskodit plod, pokud jsou podavany
téhotnym Zenam. Neni znamo, zda gentamicin-sulfat mize poskodit plod, pokud je podavan formou
implantatu Garamycin Schwamm téhotnym Zenam nebo zda muze ovlivnit schopnost reprodukce.
Vzhledem k potencidlnimu riziku nezadoucich ucink aminoglykosidii pro kojence by mélo byt vzdy
zvazeno, zda prerusit kojeni ¢i terapii s ohledem na duleZitost podani implantatu matce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly zaznamenany zadné U€¢inky na pozornost nebo schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Garamycin Schwamm pouZiva



Pripravek implantuje 1ékaf do rany po chirurgickém vy¢isténi loziska pii hnisavych infekénich
procesech v kostech, spongioznich kostnich stépech a kloubnich nahradach.

Pacientiim o hmotnosti do 50 kg lze aplikovat v zavislosti na velikosti defektu az 3 kusy hubky o
rozmérech 10 x 10 x 0,5 cm, obsahujici celkem 390 mg gentamicin-sulfatu.

Pacientiim o hmotnosti nad 50 kg lze aplikovat az 5 kusti hubky 10 x 10 x 0,5 cm, obsahujicich
celkem 650 mg gentamicin-sulfatu.

Pti defektech mensiho rozsahu Ize hubku do potiebné velikosti zastiihnout.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost pouziti ptipravku Garamycin Schwamm u détskych pacientli nebyla zkoumana.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i Garamycin Schwamm nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle pozorované velmi nizké sérové koncentrace gentamicinu piedpokladaji mizivé riziko
zavaznych nezadoucich ucinkd. Nicméné nezadouci ucinky, jako je neurotoxicita (poskozeni nervil) a
nefrotoxicita (posSkozeni ledvin) jsou mozné. Obzvlastni opatrnosti je tfeba zejména u pacientli

s poruchami ledvin.

Nefrotoxicita

Nezadouci ucinky na ledviny zptisobené gentamicinem jsou provazeny piitomnosti krystalti, bun¢k
nebo bilkoviny v moc¢i, zvySenim hladiny mocoviny v krvi, sérového kreatininu a snizenym
vylu¢ovanim moci. Vznikaji Casteji u pacientl s poskozenim ledvin v anamnéze.

Neurotoxicita

U pacientli s poruchami ledvin byly hldseny po celkovém podani aminoglykosidii poruchy osmého
hlavového nervu. Ptiznaky zahrnovaly zavraté€, usni Selest a ztratu sluchu. Tak jako u ostatnich
aminoglykosidt, pokud poruchy sluchového nervu vzniknou, mohou byt nevratné.

Mistni zarudnuti, svédéni a zvysSeni sekrece z rany se mohou objevit jakozto nasledek vstiebavani
kolagenu. Jsou mozné téz reakce ptecitlivosti.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Garamycin Schwamm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a sacku za
Pouzitelné do: Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete poSkozeni obalu.



Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje Garamycin Schwamm
- Lécivou latkou je gentamicinum (jako gentamicini sulfas).
- Pomocnou latkou je kolagen.

Jak Garamycin Schwamm vypada a co obsahuje toto baleni

Hubka, sterilni hmota tvofena kolagenem a napusténa gentamicin-sulfatem, je balena do modie
zbarveného pruhledného blistru uzavieného bilym vickem. Blistr je dale vlozen do sacku, ktery je
z jedné strany priisvitny a z druhé strany bily.

Ptipravek je na trhu v jedné velikosti:

1 hubka o rozmérech 10 x 10 x 0,5 cm

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Brusel

Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 08. 2020

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Blistr se musi asepticky vyjmout z vnéjsiho obalu. Z blistru se vyjme implantat a musi se pouZit
suchy. Zvlh¢ovani Garamycin Schwamm pted aplikaci miize vést ke ztraté ucinnosti v disledku
predcasného vyluhovani ve vode rozpustného gentamicin-sulfatu.

JestliZe se blistr otevie, musi byt implantat pouzit nebo vyhozen. NemiiZze byt znovu sterilizovan.
Hubka je poddajna a tvarna, Ize ji snadno stithat béznymi chirurgickymi ntizkami. Pokud zvlhne, stava
se lepkava, proto je vhodna manipulace pouze za pomoci suchych rukavic a nastrojl.

Zpisoby aplikace mohou byt zna¢né rozdilné: hubka miize byt pouZita na plocho jako kryt rany,
srolovana ¢i sloZena a voln¢ umisténa do rany, balena kolem mista rany, nebo nastiihana na malé
kousky a smisena s rozdrcenou spongiozni kosti a spolu s ni implantovana do kostni dutiny.



