Sp. zn. sukls81537/2024
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzni roztok
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzni roztok

gentamicin (gentamicinum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pie¢ist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkn, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz. kapitola 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml

3. Jak Vam bude Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml

podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

o

1. Co je Gentamicin 1 mg/ml nebo Gentamicin 3 mg/ml a k ¢emu se pouziva

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml patii do skupiny 1¢ki nazyvanych
aminoglykosidy. Ty se pouzivaji k 1é¢bé tézkych infekci vyvolanych bakteriemi, které maji byt
zni¢eny lé¢ivou latkou gentamicinem.

K 1é¢bé onemocnéni uvedenych nize, s vyjimkou komplikovanych onemocnéni ledvin, mocovych cest
a mo¢ového méchyie, by se piipravek Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun

3 mg/ml mél pouzivat pouze v kombinaci s jinymi antibiotiky.

Piipravek Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Vam muze byt podavan
k 1é¢bé nasledujicich onemocnéni:

- komplikované a opakujici se infekce ledvin, mocovych cest a mocového méchyie

- infekce plic a dychacich cest v priibéhu nemocnié¢ni 1é¢by

- btisni infekce, véetné zanétu pobiisnice

- infekce ktize a podkoznich tkani, véetné tézkych popalenin

- sepse (celkova infekce), pfitomnost bakterii v Krvi

- zanétu vnitini vrstvy srdce (k 1é¢bé infekce)

- Kk 1é¢be pooperaénich infekci

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml podan

NepouZivejte tento piipravek:

- jestlize jste alergicky(a) na gentamicin, jiné podobné latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodg¢ 6).

- jestlize trpite onemocnénim nazyvanym myastenia gravis



Upozornéni a opati‘eni
Pied podanim tohoto ptipravku se porad’te se svym lékaiem,

jestlize jste téhotna nebo kojite
jestlize mate poruchu funkce ledvin nebo trpite hluchotou, zptsobenou poruchou vnitiniho
ucha

jestlize mate v anamnéze Vy nebo Vase matka onemocnéni zpusobené mitochondrialnimi
mutacemi (genetické onemocnéni) nebo ztratu sluchu v disledku 1é¢by antibiotiky, doporucuje
se informovat svého lékate dfive, nez je Vam aminoglykosid podan; nékteré¢ mitochondrialni
mutace mohou u tohoto piipravku zvysit riziko ztraty sluchu. Lékai Vam muze doporudit
provedeni genetického vysetieni pred podanim ptipravku Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml.

V téchto piipadech dostanete gentamicin pouze v piipad¢, Ze je Iékafem shledan nezbytnym k 16¢bé
Vaseho onemocnéni. Velkou pozornost bude 1ékai vénovat vhodné Gpraveé davek gentamicinu.

Vas 1ékat Vam bude vénovat pozornost obzvlast’ v ptipadé jakéhokoli onemocnéni, které ovliviiuje
Vase nervy a svaly, jako je napf. Parkinsonova choroba, nebo pokud jsou Vam béhem operace

podavana myorelaxancia (Iéky uvolfiujici svalové napéti), protoze gentamicin mize blokovat funkci
nervu a svald.

Pokud se u Vas objevi tézky prijem, porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Muze se stat, Zze Vase infekce v pripadg, Zze nereagujete na jina aminoglykosidova antibiotika, nebude
reagovat ani na gentamicin, a jste-li alergicky(4a) na jiné aminoglykosidy, miZe se u Vas objevit
alergicka reakce i po gentamicinu.

S podavanim gentamicinu v jedné davce star§im pacientlim jSou pouze omezené zkusenosti.

Aby bylo snizeno riziko poskozeni Vaseho sluchového nervu a Vasich ledvin, bude Vas 1ékar peclivé
vazit nasledujici:

Vysetteni sluchu, vestibularniho aparatu (aparatu pro udrzovani rovnovahy) a funkce ledvin
pred zahdjenim 1écby, V jejim pribéhu a po ukonceni 1éCby.

Davkovani ptesné podle vykonnosti ledvin.

Dopliikové podani antibiotik pfimo do mista infekce pii poruse funkce ledvin musi byt
zohlednéno V celkové davce.

Sledovani koncentraci gentamicinu v séru, obzvlast’ vyzaduje-li to Vas pfipad.

Jestlize uz mate sluchovy nerv poskozeny (poruchy sluchové nebo rovnovazné funkce) nebo je-li
1écba dlouhotrvajici, bude pozadovat dodate¢na vysetfeni rovnovazného aparatu a sluchu.

Je-li to mozné, 1é¢ba gentamicinem by neméla byt delsi nez 10 — 14 dnt (obvykle 7 — 10 dnui).

Aby doba mezi jednotlivou 1é¢bou gentamicinem nebo jinymi blizce ptibuznymi antibiotiky
byla dostateéné dlouh4; 7 — 14 dn.

Vyhnout se podani ostatnich latek s moznym $kodlivym tG¢inkem na sluchovy nerv nebo ledviny
soucasné s gentamicinem. Je-li to nevyhnutelné, je nutné obzvlast peclivé sledovani funkce
ledvin.

Vasi aktualni tekutinovou bilanci (stav télesnych tekutin) a produkci moce, zda je v normalnim
rozmezi.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Gentamicin B. Braun 3 mg/ml
Informujte svého 1ékare 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uZival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u nasledujicich 1é¢ivych pripravku:

Ether, léky uvolnujici svaly
Blokovani nervové a svalové funkce aminoglykosidy je posilovano etherem a svalovymi relaxancii.
Pokud tyto piipravky dostavate, budete obzvlast peclive sledovani.
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Methoxyfluranova anestetika

Anesteziolog by mél védét, zda jste dostaval(a) nebo dostavate aminoglykosidy pied provedenim
nark6zy methoxyfluranem (plynné anestetikum) a vyvarovat se pouziti tohoto prostfedku, pokud je to
mozné, kvuli zvysenému riziku poskozeni ledvin.

Jiné lécivé pripravky s moznym skodlivym icinkem na sluchovy nerv a ledviny

Velmi peclivé budete sledovani, dostavate-li gentamicin pied, béhem nebo po 1é¢bé 1é¢ivymi
ptipravky obsahujicimi nasledujici latky:

- amfotericin B (proti plisnovym onemocnénim),

- kolistin (k dekontaminaci stiev),

- cyklosporin (K potla¢eni nezddoucich imunitnich reakci),

- cisplatinu (protinadorovy 1€k),

- vankomycin, streptomycin, viomycin, karbenicilin, aminoglykosidy, cefalosporiny (antibiotika).
Rovnéz budete peclivé sledovani, uzivate-li diuretika (Iéky stimulujici zvySenou tvorbu moce) napf.
etakrynovou kyselinu a furosemid.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Tento 1ék by nemél byt pouzivan
béhem téhotenstvi, pokud to neni absolutné nutné.

Kojeni
Pokud kojite, oznamte to svému lékafi. Vas 1ékai pecélivé zvazi, zda prerusit kojeni nebo podavani
gentamicinu.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Pii fizeni a obsluze stroju je doporucena opatrnost s ohledem na mozné nezadouci G¢inky, jako jsou
toCeni hlavy a zavraté.

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Gentamicin B. Braun 3 mg/ml obsahuje sodik.

[Gentamicin B. Braun 1 mg/ml]

Tento Iécivy ptipravek obsahuje 283 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné lahvicce.

To odpovida 14,2 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.
[Gentamicin B. Braun 3 mg/ml]

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 283 mg/425 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné lahvicce
s 80 ml/120 ml.

To odpovida 14,2 %/21,3 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak Vam bude Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Gentamicin B. Braun 3 mg/ml
podavan

Davkovani u pacienti s normalni funkei ledvin

Dospéli/dospivajici
Doporucena denni davka u dospélych a dospivajicich s normalni funkci ledvin je 3 — 6 mg/kg télesné
hmotnosti na den v 1 (upfednostiiovano) nebo maximalné ve dvou jednorazovych davkach.

Obvykle nebudete 1é¢eni gentamicinem déle nez 7 — 10 dnti, pouze v ptipadech tézkych a
komplikovanych infekci mize 1écba prekrocit 10 dnd.

Peclivé budou sledovany hladiny gentamicinu v krvi vySetfenim odebranych vzorka krve na konci
intervalu mezi davkami a okamzité po ukonceni infuze, hlavné z divodu kontroly funkce Vasich
ledvin. Aby nedoslo k jejich poskozeni, bude pe¢livé upravovano davkovani.
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Déti

Denni davka u novorozencu je 4 — 7 mg/kg télesné hmotnosti na den. Novorozencim je potfebna
denni davka podana Vv jedné jednorazové davce.

Denni davka u kojencl starSich jednoho mésice je 4,5 — 7,5 mg/kg télesné hmotnosti na den v 1
(upfednostiiovano) nebo maximalné ve dvou jednorazovych davkach.

Doporucena denni davka u star§ich déti s normalni funkci ledvin je 3 — 6 mg/kg télesné hmotnosti na
den v 1 (uptednostiiovano) nebo maximalné ve dvou jednorazovych davkach.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin

Je-li funkce Vasich ledvin snizena, budete sledovan(a), aby byly patficné nastaveny koncentrace
gentamicinu v krvi bud’ snizenim davky, nebo prodlouzenim intervalu mezi davkami. Vas 1ékat vi,
jak v takovych ptipadech davkovaci schéma upravit.

Davkovani u dialyzovanych pacienti
V takovém piipadé Vam bude davka peélivé upravena podle hladin gentamicinu ve Vasi krvi.

Stars$i pacienti mohou K udrzeni dostateéné vysoké hladiny gentamicinu vyzadovat niz§i udrZovaci
davky nez mladsi dospéli.

U velmi obéznich pacienti je pocatecni davka stanovena na zakladé idealni t€lesné hmotnosti plus
40% z jejiho prekroceni.

Pacienti s poruchou funkce jater nevyzaduji Gpravu davkovani.

Jestlize jste dostal(a) vice Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml, nez
jste mél(a)

V piipadé nahromadéni (napt. v disledku poruchy funkce ledvin) mize dojit k dalsimu poskozeni
ledvin a sluchového nervu.

Lécba pti predavkovani

Nejprve je tieba prerusit 1é¢bu. Zadna specificka protilatka neni k dispozici. Gentamicin mize byt
z krve odstranén ledvinovou dialyzou. K 1é¢bé blokady funkce nervu a svali je tieba v piipadé potieby
zavést umélé dychani a podat chlorid vapenaty.

Zpisob podani

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzni roztok Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzni roztok je podavan
infuznim setem ptimo do Zily (nitrozilni infuze). Infuzni roztok z polyethylenové lahve je podavan po
dobu 30 - 60 minut.

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzni roztok Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzni roztok
se nesmi podavat injekci do svalu nebo do Zily (nitrosvalova nebo nitrozilni injekce).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny léky muze mit i tento pifipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Za urcitych okolnosti miize mit gentamicin toxicky tcinek na sluchovy nerv a na ledviny. Porucha
funkce ledvin je ¢asto pozorovana U pacientti 1é¢enych gentamicinem a vétSinou se po ukonceni 1é¢by
upravi. Ve vétsiné pripadi je porucha funkce ledvin spojena s extrémné vysokymi davkami nebo

dlouhotrvajici 1écbou, jiz pfitomnymi ledvinnymi abnormalitami anebo se soucasnym podavanim
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jinych latek, které ptisobi na ledviny rovnéz toxicky.

Dalsimi rizikovymi faktory toxického vlivu na ledviny je pokrocily vek, nizky krevni tlak, snizeni
objemu krve nebo Sok, ¢i existujici onemocnéni jater. Rizikovymi faktory toxického plsobeni na
sluchovy nerv je existujici jaterni nebo sluchové postizeni, pfitomnost bakterii v krvi a horecka.

Nasledujici nezadouci ucinky, které se vyskytujici velmi vzacné, tj. az u 1 z 10 000 1é¢enych pacientd,
mohou byt vazné a vyzaduji okamzitou 1é¢bu:

- tézké akutni hypersenzitivni (alergické) reakce

- akutni selhani ledvin

Kozni vyrazky, svédéni a dychaci potiZze jsou znamkami akutni precitlivélosti.

Snizené mnozstvi moce nebo plna zastava moceni (oligurie, anurie), nadmérné moceni v noci a otoky
(zadrzovani tekutin) jsou znamky akutniho selhani ledvin.

Infekce a infestace:

Neni znamo Infekce jinymi, na gentamicin rezistentnimi kmeny. Krvavy nebo
(z dostupnych nekrvavy prijem a/nebo zaludecni kiece.

udajti nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému:

Méné ¢asté (mohou Abnormalni sloZeni krve.
postihnout az 1
ze 100 osob)

Velmi vzacné Abnormalné snizeny pocet riznych typt krevnich bunék, zvyseny pocet
(mohou postihnout eozinofilt (jisty typ bilych krvinek).
az 1z 10 000 osob)

Poruchy imunitniho systému — alergické reakce:

Neni znamo Alergickeé reakce (vEetné zavaznych alergickych reakci jako anafylaxe), které
(z dostupnych mohou zahrnovat:
udajl nelze urcit) e svédivou, hrbolkovitou vyrazku nebo koptivku,

e otok rukou, chodidel, kotniki, obliCeje, rt nebo hrdla, ktery mtize
zpusobit potize pfi polykani nebo dychani,
¢ mdloby, zavrat, pocit toceni hlavy (nizky krevni tlak).

Poruchy metabolismu a vyZzivy:

Vzacné (mohou Nizké hladiny drasliku, vapniku a hot¢iku v krvi (souvisejici s dlouhodobym
postihnout az 1 podavanim vysokych davek), ztrata chuti k jidlu, ubyvani t€lesné hmotnosti.

z 1 000 osob)

Velmi vzacné Nizké hladiny fosfati v krvi (souvisejici s dlouhodobym podavanim vysokych
(mohou postihnout davek).

az 1z 10 000 osob)

Psychiatrické poruchy:

Velmi vzacné Zmatenost, halucinace, depresivni nalada.

(mohou postihnout
az 1z 10 000 osob)

Poruchy nervového systému:

Vzacné (mohou Poskozeni perifernich nervi, porucha nebo ztrata ¢iti.
postihnout az 1
z 1 000 osob)

Velmi vzacné Organické onemocnéni mozku, kiece, blokada nervové a svalové funkce,
(mohou postihnout zavraté, poruchy rovnovahy, bolest hlavy.

az 1z 10 000 osob)

Poruchy oka:




Velmi vzacné
(mohou postihnout
az 1z 10 000 osob)

Poruchy vidéni.

Poruchy ucha a labyr

intu:

Velmi vzacné
(mohou postihnout
az 1z 10 000 osob)

Poskozeni sluchového nervu, ztrata sluchu, Menierova choroba,
zvonéni/huceni v usich, vertigo (pocit toceni hlavy).

Neni znamo
(z dostupnych tudaju
nelze urcit)

Nezvratna ztrata sluchu, hluchota.

Cévni poruchy:

Velmi vzacné
(mohou postihnout
az 1z 10 000 osob)

Snizeni krevniho tlaku, zvyseni krevniho tlaku.

Gastrointestinalni poruchy:

Vzacné (mohou
postihnout az 1
z 1 000 osob)

Zvraceni, nevolnost, zvysené slinéni, zanéty Vv Gstech.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest:

Vzacné (mohou
postihnout az 1
z 1 000 osob)

Zvysené hladiny jaternich enzymi a bilirubinu v krvi (vSe reverzibilni).

Poruchy kiize a podkozni tkané:

Méné ¢asté (mohou
postihnout az 1
ze 100 osob)

Alergicka kozni vyrazka, svédéni.

Vzacné (mohou
postihnout az 1
z 1 000 osob)

Zarudnuti kuze.

Velmi vzacné
(mohou postihnout
az 1z 10 000 osob)

Vypadavani vlasi, zavazné kozni a slizni¢ni alergické reakce doprovazené
tvorbou puchyit a zarudnutim ktize (multiformni erytém).

Neni znamo
(z dostupnych
udajt nelze urcit)

Zavazné alergické reakce ktize a sliznic doprovazené tvorbou puchyii

a zarudnutim ktize, které mohou ve velmi zavaznych ptipadech postihovat
vnitini organy a mohou byt zivotu nebezpecné (Stevenstuv-Johnsoniv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:

Vzacné (mohou
postihnout az 1
z 1 000 osob)

Bolesti svala (myalgie).

Velmi vzacné
(mohou postihnout
az 1z 10 000 osob)

Svalovy ties (zptusobujici potize stat).

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest:

Casté (mohou
postihnout az 1 z 10
0sob)

Porucha funkce ledvin (po ukonéeni 1é¢by obvykle odezni).

Vzacné (mohou
postihnout az 1
z 1 000 osob)

Zvysené hladiny mocoviny Vv Krvi (reverzibilni).




Velmi vzacné Akutni selhani ledvin, vysoké hladiny fosfatt a aminokyselin v mo¢i (tzv.
(mohou postihnout syndrom podobny Fanconi syndromu souvisejici s dlouhodobym podavanim
az 1z 10 000 osob) vysokych davek).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Vzacné (mohou Zvyseni télesné teploty.
postihnout az 1
z 1 000 osob)

Velmi vzacné Bolesti v misté vpichu.
(mohou postihnout
az 1z 10 000 osob)

Hlaseni neZadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému Iékafi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete ptispét K ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Gentamicin B. Braun 1 mg/ml nebo Gentamicin B. Braun 3 mg/ml uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Roztok by mél byt pouzit okamzité po prvnim otevieni.

Pouze pro jednorazové pouziti. Roztok pouZivejte pouze v ptipadé, Ze je ¢iry, bezbarvy a neobsahuje
Castice.

Jakykoli nepouzity zbytek zlikvidujte.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Gentamicin B. Braun 3 mg/ml obsahuje

Lécivou latkou je gentamicin.

1 ml piipravku Gentamicin B. Braun 1 mg/ml obsahuje 1 mg gentamicinu v podobé gentamicin-sulfatu.
1 lahvicka s 80 ml obsahuje 80 mg gentamicinu.

1 ml pfipravku Gentamicin B. Braun 3 mg/ml obsahuje 3 mg gentamicinu v podob¢ gentamicin-sulfatu.
1 lahvicka s 80 ml obsahuje 240 mg gentamicinu.

1 lahvicka se 120 ml obsahuje 360 mg gentamicinu.

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, voda pro injekci a dinatrium-edetat (v infuznim roztoku
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se 3 mg/ml)

Jak Gentamicin B. Braun 1 mg/ml a Gentamicin B. Braun 3 mg/ml vypada a co obsahuje
toto baleni

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml a Gentamicin B. Braun 3 mg/ml jsou infuzni roztoky; tj. jsou podavany
infuzni soupravou a kanylou umisténou do Zily.
Jsou to ¢iré bezbarvé vodné roztoky.

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml je dodavan v polyethylenovych (LDPE) lahvickach s 80 ml.
Je dodavan v baleni po 10 nebo 20 lahvi¢kach.

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml je dodavan v polyethylenovych (LDPE) lahvickach s 80 a 120 ml.
Oboji jsou dodavany v balenich po 10 nebo 20 lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti 0 registraci

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen,
Némecko

Postovni adresa:

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen,
Némecko

Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Vyrobce

B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona), Spanélsko

Tento 1écivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslésung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslosung
Belgie Gentamycine B. Braun 1mg/ml Solution pour perfusion

Infusionslésung / Oplossing voor infusie
Gentamycine B. Braun 3 mg/ml Solution pour
Infusionslésung / Oplossing voor infusie

Ceska republika Gentamicin B. Braun

Dansko Gentamicin B. Braun

Némecko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslosung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslosung

Island Gentamicin B. Braun 1 mg/ml innrennslislyf, lausn
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf, lausn

Italie Gentamicina B. Braun 1 mg/ml soluzione per infusione
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Gentamicina B. Braun 3 mg/ml soluzione per infusione

Lucembursko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslosung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslosung

Norsko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml, infusjonsvaske,opplesning
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml, infusjonsvaske,opplesning

Polsko Gentamicin B. Braun

Portugalsko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Solugdo para perfusdo
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Solugdo para perfusdo

Slovinsko Gentamicin B. Braun 1 mg/ml raztopina za infundiranje
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml raztopina za infundiranje

Slovenska republika Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infazny roztok

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infazny roztok
Velka Britanie (Severni Irsko) Gentamicin 1 mg/ml solution for infusion

Gentamicin 3 mg/ml solution for infusion
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 15. 5. 2024.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach www.sukl.cz

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml a Gentamicin B. Braun 3 mg/ml jsou ur¢eny K pfimému pouziti a
nemgly by byt pred podanim dale fedény.

V zadném piipadé se aminoglykosidy nesmi misit v infuzi s jinymi beta-laktamovymi antibiotiky (napf.
peniciliny, cefalosporiny), erythromycinem nebo lipifysanem, jelikoz mohou zptsobit chemicko-
fyzikalni inaktivaci. To plati také pro kombinaci gentamicinu s diazepamem, furosemidem, flekainid-
acetatem nebo sodnou soli heparinu.

Nasledugjici lécivé latky nebo roztoky k rekonstituci/iedéni nesmi byt podany soucasné:
Gentamicin neni sluéitelny s amfotericinem B, sodnou soli cefalotinu, sodnou soli
nitrofurantoinu, sodnou soli sulfadiazinu a tetracykliny.

Pfidani gentamicinu do roztoki obsahujicich hydrogenuhli¢itan muze vést K uvolnéni oxidu
uhli¢itého.

Z mikrobiologického hlediska musi byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, je doba a
podminky uchovavani po otevieni pted pouzitim plné v zodpovédnosti podavajiciho a normalné by
neméla presahnout 24 hodin pfi teploté 2-8°C.

Roztoky musi byt podavany sterilnimi prosttedky, za aseptickych podminek. Prostfedky musi byt
zajistény tak, aby zabranily vniknuti vzduchu do systému.

Pouze pro jednorazové pouZziti.

Nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Pied podanim musi byt roztok vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice a nedoslo ke zméné
barvy. Pouzit smi byt pouze roztok ¢iry, bez viditelnych ¢astic.



