PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Gentamicin Lek 40 mg/2 ml
Gentamicin Lek 80 mg/2 ml
injekční roztok
gentamicinum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte‑li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má‑li stejné příznaky jako Vy.

· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete: 

1. Co je přípravek Gentamicin a k čemu se používá
2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Gentamicin užívat
3. Jak se přípravek Gentamicin užívá
4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak přípravek Gentamicin uchovávat
6. Další informace

1. CO je přípravek Gentamicin a k čemu se používá
Co je Gentamicin 

Gentamicin je širokospektré baktericidní aminoglykosidové antibiotikum účinné proti gram‑pozitivním a gram‑negativním bakteriím. Je účinné zejména při léčbě infekcí způsobenými gram‑negativními organismy.

Gentamicin je rychle absorbován, po intramuskulární injekci dosahuje maximálních plazmatických hladin za 30 až 90 minut. Terapeutická hladina je v krvi měřitelná po 6 až 8 hodin. Přibližně 90% gentamicinu je vyloučeno v nezměněné formě glomerulární filtrací močí. Plazmatický eliminační poločas je zhruba 2 hodiny.

K čemu se používá Gentamicin

Gentamicin je indikován na léčbu vážných infekcí jako např.:

· septikemie (včetně neonatální sepse)

· závažné, komplikované a opakované infekce močového ústrojí

· infekce dolních cest dýchacích

· infekce kůže, měkkých tkání a popálenin

· infekce centrálního nervového systému (včetně meningitidy) v kombinaci s intraventrikulární aplikací 

· břišní infekce.

Gentamicin je lékem volby při léčbě závažných bakteriálních infekcí, způsobených neznámým či neidentifikovaným agens a také v případě infekcí doprovázejících nemoci, jež vážně narušují odolnost organismu (leukemie, diabetes, léčba kortikosteroidy atd.). V takovýchto případech je gentamicin většinou používán v kombinaci s ß‑laktamovými antibiotiky.
2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE přípravek Gentamicin užívat
U pacientů s poruchou funkce ledvin mají být pravidelně monitorovány ledvinové funkce současně s hodnocením sluchových funkcí a sérových koncentrací gentamicinu.

Pokud se vyskytne nefrotoxicita nebo ototoxicita, a to jak vestibulární, tak sluchová, podávání přípravku musí být okamžitě ukončeno nebo, ve výjimečných případech, má být upravena dávka.

Zvýšené opatrnosti je potřeba dbát u předčasně i v termínu narozených novorozenců, jelikož jejich ledviny ještě nejsou plně vyvinuty, a proto může být biologický poločas tohoto léčivého přípravku prodloužen.

Gentamicin je potřeba podávat s opatrností dehydratovaným pacientům, pacientům s myasthenia gravis, parkinsonismem a hypokalcemií.

Současné a/nebo následné podání gentamicinu a jiných potencionálně neurotoxických či nefrotoxických antibiotik jako např. streptomycinu, neomycinu, kanamycinu, tobramycinu, cefaloridinu, paroromycinu, viomycinu, polymyxinu B a colistinu se nedoporučuje. 

Je potřeba vyloučit současné podávání gentamicinu a účinných diuretik, jelikož diuretika mohou zesílit aminoglykosidovou toxicitu.

Při současném podávání gentamicinu a látek blokujících neuromuskulární přenos se může vyskytnout neuromuskulární blokáda a paralýza dechu. Kalcium a neostigmin mohou odstranit neuromuskulární blokádu způsobenou sukcinylcholinem, resp. tubokurarinem.

Pacienti s poruchou funkce ledvin, ztrátou sluchu, závratí nebo tinitem jsou na gentamicin zvlášť citliví. Pokud se vyskytne nefrotoxicita nebo ototoxicita, má být podávání přípravku zastaveno nebo, jen ve výjimečných případech, má být snížena dávka.

Vzhledem k nedostatečným klinickým zkušenostem není doporučováno podávat gentamicin jednou denně u pacientů s:

· popáleninami na více než 20% těla

· cystickou fibrózou

· ascitem

· endokarditidou

· dialyzovaným pacientům s chronickým selháním ledvin 

· sepsí

· a těhotným ženám.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Je vhodné se vyhnout současnému podávání gentamicinu a účinných diuretik (ethakrynová kyselina a furosemid), jelikož diuretika mohou posílit toxicitu aminoglykosidů.

Gentamicin může zvýšit účinek myorelaxancií.

Současné a/nebo následné podání gentamicinu a jiných potencionálně neurotoxických či nefrotoxických antibiotik jako např. streptomycinu, neomycinu, kanamycinu, tobramycinu, cefaloridinu, paroromycinu, viomycinu, polymyxinu B a colistinu, se nedoporučuje.

Při současném podávání gentamicinu a látek blokujících neuromuskulární přenos, se může vyskytnout neuromuskulární blokáda a paralýza dechu.

Penicilin zvyšuje baktericidní účinek gentamicinu; nicméně tato léčiva jsou fyzikálně a chemicky inkompatibilní a proto se nesmějí mísit.

Zvýšená nefrotoxicita byla zaznamenána po současném podání gentamicinu a klindamycinu, vankomycinu, piperacilinu, methoxyfluranu, foskarnetu a radiologických látkách. 

Těhotenství a kojení

Gentamicin má být používán v době těhotenství pouze při život ohrožujících stavech nebo závažných infekcích po zvážení možného ototoxického účinku na plod. Vzhledem k možným vážným nežádoucím účinkům na kojené dítě je potřeba udělat rozhodnutí, zda přerušit kojení, či přerušit terapii gentamicinem.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Neexistují záznamy o ovlivnění schopnosti řídit motorová vozidla či obsluhovat stroje. U některých pacientů může gentamicin ve vyšších dávkách způsobit poruchu rovnováhy doprovázenou nauzeou a závratí a to i po ukončení léčby.

3. JAK se přípravek Gentamicin užívá
Gentamicin může být podán intramuskulárně, intravenózně. Dávka, způsob podání a interval mezi jednotlivými dávkami závisí na závažnosti infekce, bakteriální citlivosti a zdravotním stavu pacienta. Správná dávka je vypočítána na základě pacientovy tělesné hmotnosti. 

Dospělí a děti starší než 12 let: Obvyklá denní dávka gentamicinu bývá 3 mg/kg, případně až 5 mg/kg tělesné hmotnosti, podaná intramuskulárně nebo intravenózně v 1 až 3 jednotlivých dávkách. Obvyklé dávkování u pacientů s hmotností vyšší než 60 kg a s normální funkcí ledvin je 80 mg každých 8 hodin. 
Děti ve věku 1–12 let: 4,5 mg/kg denně, intramuskulárně nebo intravenózně, v jedné až třech jednotlivých dávkách denně.

Novorozenci starší než 1 týden a děti do 1 roku věku: 6 mg/kg denně, rozděleno do 2 jednotlivých dávek každých 12 hodin.
Novorozenci v 1. týdnu života: 5 mg/kg denně, rozděleno do 2 jednotlivých dávek každých 12 hodin.
Předčasně narození novorozenci, v 1. týdnu života: Ve 28. týdnu těhotenství nebo dříve: 2,5 mg/kg každé 24 hodiny.Od 29. do 35. týdne těhotenství: 2,5 mg/kg každých 18 hodin.

Dávkování při nedostatečné funkci ledvin

Počáteční dávka u dospělých pacientů s ledvinovou nedostatečností postačující k dosažení maximální plazmatické koncentrace je 1.5 až 2 mg/kg bez ohledu na stupeň ledvinové nedostatečnosti.

Renální dysfunkce vyžaduje změněné dávkovací schéma. Počáteční dávka je podobná jako u pacientů s normální funkcí ledvin. Pro pokračování léčby existují dvě možnosti. Jednou z možností pro úpravu dávkování je prodloužení intervalu mezi jednotlivými dávkami. Jelikož je clearance aminoglykosidů úzce v korelaci s clearance kreatininu, může být potřebná dávka vypočítána z hodnoty clearance kreatininu.

Následující tabulka uvádí doporučené dávkovací schéma pro pacienty s poruchou funkce ledvin:

	Urea (mmol/L)
	Clearance kreatininu (ml/s)
	Dávka a interval mezi dávkami

	( 6.7
	> 1.2
	80* mg každých 8 hodin

	6.7 ‑ 16.7
	0.5 – 1.2
	80* mg každých 12 hodin

	16.7 – 33.3
	0.2 – 0.5
	80* mg každých 24 hodin

	> 33.3
	0.1 – 0.2
	80* mg každých 48 hodin


*u pacientů vážících méně než 60 kg má být dávka 60 mg gentamicinu. 

Snížení dávky, stejně jako prodloužení intervalu mezi dávkami, jsou rovnocenně vhodným řešením, nicméně je potřeba vzít v úvahu, že takto stanovené dávky jsou jen přibližné a že stejná dávka může v organismu různých pacientů vyústit v různou koncentraci. Proto je potřeba stanovit hladinu gentamicinu v séru a dávku pro pacienta pak adekvátně přizpůsobit. 

Požadovaná koncentrace gentamicinu za 30 až 60 minut po intravenózním nebo intramuskulárním podání je 5 až 10 μg/ml.

1 až 1,5 mg gentamicinu na kg tělesné hmotnosti má být podáno na konci každé hemodialýzy. Při peritoneální dialýze má být do 2 l dialyzačního roztoku dán 1 mg gentamicinu.

U starších pacientů je prodloužen eliminační poločas gentamicinu vzhledem ke snížené glomerulární filtraci. Snížení glomerulární filtrace u starších pacientů se neprojeví vždy zvýšenými hladinami sérového kreatininu (jelikož je u starších pacientů snížena jeho produkce). Proto má být u starších pacientů stanovena clearance kreatininu, aby bylo možno vypočítat clearance gentamicinu.

Intravenózní podání

Dávky jsou stejné jako při podání intramuskulárním. Gentamicin se aplikuje intravenózně buď přímo, anebo do zavedeného venózního katétru. Injekce sama trvá 2 až 3 minuty. Podává‑li se gentamicin v krátkodobé infuzi, je obvyklý objem rozpouštědla (běžného izotonického roztoku chloridu sodného anebo 5% roztoku glukosy) 100 ml pro dospělé; pro děti je objem rozpouštědla přiměřeně menší. Infuze trvá 20 až 30 minut. Jestliže se celodenní dávka přípravku podává jedinou infuzí za den, trvá aplikace 30 až 60 minut. Koncentrace gentamicinu v roztoku nemá přestoupit 1 mg/ml (0,1%). Gentamicin se nesmí mísit s jinými léčivy.

Maximální denní dávka gentamicinu je 7,5 mg/kg, podaná rozděleně ve třech jednotlivých dávkách.

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Gentamicin, stejně jako jiné aminoglykosidy, může mít vážné nežádoucí účinky jak na vestibulární, tak na sluchové větve, na osmý kraniální nerv, poruchu funkce ledvin, zvýšení hladiny močoviny a sérové hladiny kreatininu, proteinurii a cylindrurii.

Další, zřídka se vyskytující, nežádoucí účinky zahrnují: zvýšené hladiny sérových transamináz (ALT, AST), zvýšenou hladinu bilirubinu v séru, zvýšené počty retikulocytů, thrombocytopenii, granulocytopenii, anemii, snížení kalcia v séru, zarudnutí kůže, kopřivku, svědění, zvýšení tělesné teploty, bolest hlavy, zvracení a bolest svalů.

V souvislosti s podáváním gentamicinu byly zřídka také zaznamenány tyto nežádoucí účinky: nauzea, zvýšené slinění, ztráta chuti k jídlu a váhový úbytek, purpura (tečkovité krvácení pod kůží), otok hrtanu, bolesti kloubů, hypotenze (snížení krevního tlaku) a spavost.
5. Jak přípravek Gentamicin uchovávat
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Uchovávejte při teplotě do 25°C.

Přípravky nesmějí být používány po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na obalu za Použitelné do/EXP:. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6. DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Gentamicin obsahuje
Léčivá látka: 1 ampule se 2 ml injekčního roztoku obsahuje 67,797 mg respektive 135,593 mg gentamicini sulfas, což odpovídá 40 mg respektive 80 mg gentamicinu. 

Pomocné látky: methylparaben, propylparaben, dithioničitan sodný, kyselina edetová, propylenglykol, voda na injekci.

Jak přípravek Gentamicin vypadá a co obsahuje balení
Přípravek Gentamicin je bezbarvý nebo téměř bezbarvý čirý roztok
Balení:

Krabička s 10 ampulemi s obsahem 40 mg gentamicinu ve 2 ml.

Krabička s 10 ampulemi s obsahem 80 mg gentamicinu ve 2 ml.

Držitel rozhodnutí o registraci
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Výrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko.

Další informace o tomto přípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci:

Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com
Tato příbalová informace byla naposledy schválena:
30.4. 2008
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