UPUTSTVO ZA LEK

Gentamicin HF, 80 mg/2 mL, rastvor za injekciju
Gentamicin HF, 120 mg/2 mL, rastvor za injekciju

gentamicin

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu (vidite odeljak 4).

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Gentamicin HF i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Gentamicin HF
Kako se primenjuje lek Gentamicin HF

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Gentamicin HF

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ogakrwhE
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1. Sta je lek Gentamicin HF i ¢emu je namenjen

Lek Gentamicin HF sadrzi aktivnu supstancu gentamicin. Pripada grupi antibiotika koji se nazivaju
aminoglikozidi i ima Siroku antibakterijsku aktivnost. Koristi se za leCenje razli¢itih infekcija izazvanih
osetljivim bakterijama, kao $to su:

- infekcije mokraénih puteva (ukljucujuci bubrege ili beSiku),

- infekcije disajnih puteva (ukljucujuéi pluca),

- infekcije stomaka (ukljucujucéi creva),

- infekcije krvi (ukljucuje stanje koje se zove bakterijemija ili septikemija),

- infekcije mozga,

- teske infekcije novorodencadi.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Gentamicin HF

Lek Gentamicin HF ne smete primati ukoliko:

o ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na gentamicin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6.). Znaci alergijske reakcije mogu biti osip, otezano gutanje, otezano disanje,
otok usana, lica, grla i otok jezika.

e imate bolest pod nazivom mijastenija gravis (koju karakterise slabost misica).

Nemojte primati ovaj lek ukoliko se bilo Sta od navedenog odnosi na Vas. Ukoliko niste sigurni, razgovarajte
sa VasSim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego Sto pocnete da primate lek Gentamicin
HF.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego sto primite lek Gentamicin HF.

Kada primate lek Gentamicin HF, posebno vodite ra¢una:

o ukoliko ste trudni, postoji mogucnost da ostanete trudni ili mislite da ste trudni,

o ukoliko dojite ili planirate da dojite,

e ako imate miSi¢nu slabost,

e ako ste jako gojazni,

o ako imate problema sa bubrezima,

o ako ste stariji od 65 godina ili je dete koje treba da primi lek mlade od 1 godine,

o ako znate (ili mislite) da imate oboljenje mitohondrija (mutacije u delovima ¢elije koje su odgovorne
za stvaranje energije). Odredena oboljenja mitohondrija mogu da povecaju rizik od gubitka sluha
usled primene ovog leka,

o ako se kod Vas razviju ozbiljne kozne reakcije kao $to su Stevens-Johnson-ov sindrom (SJS) ili
toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN) (videti odeljak 4). Ako se pojave simptomi teskih koznih
reakcija (osip, ostecenje sluzokoze), odmah se obratite svom lekaru ili medicinskoj sestri,

e ukoliko imate cisti¢nu fibrozu,

o ukoliko iskusite tezak oblik dijareje.

Potrebno je da Vas lekar sprovodi pracenje pre, tokom i ubrzo nakon terapije. Lekar moze kontrolisati

Vas sluh, centar za ravnotezu, funkciju bubrega i koli¢inu gentamicina u Vasoj krvi. Na ovaj nacin se
sprecava oStecenje sluha i/ili bubrega i posebno je vazno ukoliko imate oSte¢enu funkciju bubrega,

gojazni ste, bolujete od cisti¢ne fibroze, stariji ste od 65 godina ili ukoliko je pacijent mladi od 1 godine, kao
i ukoliko primate velike doze leka, ili je produzeno vreme trajanja terapije.

Da bi se izbegli nezeljeni dogadaji, pre, u toku, kao i nakon primene leka Gentamicin HF, Vas lekar ¢e vrSiti
redovne kontrole krvne slike (pokazatelja funkcije jetre i drugih laboratorijskih parametara).

Lecenje gentamicinom moze dovesti do prekomernog razvoja mikroorganizama rezistentnih na lek.
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Ukoliko se to dogodi, Vas lekar ¢e zapocCeti odgovarajuce leCenje.

Ukoliko niste sigurni da li se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa Vasim lekarom,
farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego Sto po¢nete da primate lek Gentamicin HF.

Drugi lekovi i lek Gentamicin HF

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove. Ovo ukljuéuje i lekove koji se nabavljaju bez lekarskog recepta, ukljucujuci biljne lekove.
Razlog je Sto lek Gentamicin HF moze da uti€e na dejstvo drugih lekova. Takode, neki lekovi mogu da uticu
na dejstvo leka Gentamicin HF.

Posebno obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate neki od slede¢ih lekova:
e lekovi koji spreavaju zgruSavanje krvi, kao $to je varfarin,
diuretike (lekove za izbacivanje viska tecnosti), kao Sto su etakrinska kiselina i furosemid
amfotericin B (lek za leCenje gljivi¢nih infekcija),
antibiotike kao $to su cefalosporini (posebno cefaloridin),
ciklosporin (lek koji se koristi za inhibiciju imunog odgovora),
neostigmin i piridostigmin (lekovi za leCenje miastenije gravis),
misiéni relaksansi (lekovi za opustanje misi¢a) - ponekad se koriste u operacijama koje zahtevaju
primenu anestetika,
indometacin (za leCenje bola i zapaljenja),
bisfosfonati (lekovi za terapiju osteoporoze),
cisplatin (lek za leCenje tumora),
botulinum toksin (koji se koristi za izvesne neuromuskularne poremecaje i u kozmeti¢ke svrhe).

Ovi lekovi mogu biti uzrok ¢esceg javljanja pojedinih nezeljenih dejstava. Ukoliko niste sigurni,
obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Trudnoca
Ovaj lek ne treba da se primenjuje u trudno¢i. Primenu u trudnoéi ¢e razmotriti Vas lekar samo u zivotno
ugrozavajuéim situacijama kada ocekivana korist prevazilazi potencijalni rizik.

Dojenje

Ukoliko dojite ili planirate da dojite, posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre upotrebe leka.
Ukoliko odojce nema gastrointestinalno zapaljenje, malo je verovatno da gentamicin iz mleka moze dovesti
do znacajnog porasta koncentracije gentamicina u serumu kod bebe.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nije poznato da lek Gentamicin HF uti¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Lek Gentamicin HF sadrzi natrijum metabisulfit (E223), metilparahidroksibenzoat (E218) i
propilparahidroksibenzoat (E216)

U sastav leka Gentamicin HF rastvor za injekcije ulazi natrijum metabisulfit (E223) koji retko moze izazvati
teske alergijske reakcije 1 bronhospazam (otezano disanje).

U sastav leka Gentamicin HF rastvor za injekcije ulaze i metilparahidroksibenzoat (E218) i
propilparahidroksibenzoat (E216) koji mogu izazvati alergijske reakcije, cak i odlozene, a izuzetno i
bronhospazam.
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3. Kako se primenjuje lek Gentamicin HF

Uvek primenjujte ovaj lek ta¢no onako kako VVam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni, proverite sa
svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.

Lek Gentamicin HF ¢e Vam primeniti medicinsko osoblje, iz razloga sto se primenjuje u vidu injekcije ili
infuzije.

Doziranje i nacin primene

Lekar ¢e odrediti dozu leka koju treba da primite u zavisnosti od Vase telesne mase, vrste infekcije i
drugih bolesti ukoliko ih imate, narocito oboljenja bubrega.

Analize

Analiza krvi Vam moze biti uradena da bi se proverilo da li je doziranje odgovaraju¢e. Ne smete primati
gentamicin ako ove analize krvi ne mogu da se urade.

Mozda ¢e Vam biti potrebni testovi za proveru sluha i ravnoteze.

Starije osobe, gojazne osobe, novorodencéad, osobe sa oste¢enjem funkcije bubrega i cisticnom fibrozom,
treba posebno da budu prac¢ene od strane svog lekara kada primaju ovaj lek.

Odrasli

Uobicajena dnevna doza kod odraslih je 3-5 mg leka po kilogramu telesne mase. Moze se primeniti kao
jedna pojedinac¢na dnevna doza (preporucljivo) ili podeljeno na dve ili tri dnevne doze.

Dnevna doza moze biti povecana ili smanjena od strane Vaseg lekara ukoliko postoji potreba u zavisnosti od
oboljenja i rezultata Vase analize krvi. Ukoliko imate problema sa bubrezima, Vas lekar moze smanjiti dozu
ili produziti interval doziranja.

Deca
Deca uzrasta od godinu dana i starija, kao i adolescenti sa normalnom funkcijom bubrega
Preporuc¢ena dnevna doza je 3-6 mg/kg telesne mase pozeljno u jednoj, ili podeljeno u dve doze.

Odojc¢ad starija od mesec dana
Dnevna doza je 4,5-7,5 mg/kg telesne mase pozeljno u jednoj, ili podeljeno u dve doze.

Novorodencad i nedonoscad (0-4 nedelje starosti)
Dnevna doza je 4-7 mg/kg telesne mase. Primenjuje se u jednoj pojedina¢noj dozi.

Stariji pacijenti

postoji osteCenje sluha i centra za ravnotezu ili oSte¢enje funkcije bubrega. S tim u vezi, potrebno je
periodi¢no pracenje koncentracije gentamicina u serumu, procena funkcije bubrega ili eventualnih znakova
oStecenja sluha i/ili centra za ravnotezu.

Pacijenti sa oSte¢enom funkcijom bubrega
Kod pacijenata sa oSte¢enom funkcijom bubrega, preporu¢ene dnevne doze se moraju sniziti i prilagoditi
stepenu oStecenja bubrega.

Ako ste primili vise leka Gentamicin HF nego $to treba

Ovaj lek ¢e Vam davati medicinsko osoblje. Stoga je malo verovatno da primite manju ili ve¢u dozu leka od
propisane. Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vasem lekaru.
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Ako ste zaboravili da uzmete lek Gentamicin HF

Ovaj lek ¢e Vam davati medicinsko osoblje. Iz tog razloga je malo verovatno da neéete dobiti lek na vreme.
Ukoliko ipak mislite da niste dobili lek na vreme, obratite se Vasem lekaru.

Ako naglo prestanete da primate lek Gentamicin HF

Vazno je da se lek Gentamicin HF prima onoliko dugo koliko je odredio lekar. Cak i ukoliko se budete bolje
osecali potrebno je lecenje sprovesti do kraja. Ukoliko ranije prekinete primenu leka, infekcija Vam se moze
pogorsati.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Odmabh se obratite Vasem lekaru ukoliko primetite bilo koje od slede¢ih ozbiljnih neZeljenih dejstava
- moZda ¢e Vam biti potrebna hitna medicinska pomo¢:

NeZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka)
- Alergijske reakcije (ukljuéujuci ozbiljne alergijske reakcije poput anafilakse), koje mogu da ukljucuju:
- hrapav osip koji svrbi ili koprivnjacu (urtikarija),
- otok ruku, stopala, ¢lanaka, lica, usana ili grla, sto moze da prouzrokuje poteskoce u gutanju ili
disanju.
- Teska alergijska reakcija koze i sluzokoze pra¢ena plikovima i crvenilom koze koja u izuzetno teskim
slu¢ajevima moze da uti¢e na unutrasnje organe i moze da bude opasna po zivot (Stevens-Johnson-ov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

Obavestite Vaseg lekara ili medicinsku sestru §to je pre moguée ukoliko Vam se ispolji bilo koje od
sledecih nezeljenih dejstava:

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)
- Akutna insuficijencija bubrega, koja moze da dovede do stvaranja manje urina nego sto je

uobicajeno, zadrzavanje te¢nosti, otezano disanje ili umor / zamaranje.

NeZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

- Privremeni ili nepovratni gubitak sluha ili gluvoca

- Utrnulost, slabost i bol u rukama i nogama (periferna neuropatija)

- Dijareja (proliv), sa ili bez krvi i / ili gréevima u stomaku

- Nefrotoksi¢nost (ostecenje bubrega), obi¢no prolazno

- Infekcija drugim bakterijama rezistentnim na gentamicin.

Ostala moguca neZeljena dejstva:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
- Povracanje

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10.000 pacijenata koji uzimaju lek)
- Velike vrednosti fosfata i aminokiselina (tzv. Fanconi-sli¢an sindrom, povezan sa dugotrajnom
primenom visokih doza)

NeZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

- Mugnina
- Cirevi u ustima
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- Osip, svrab ili ljubicasta ili crvenkasto-smeda prebojenost koze

- Depresija

- Videti ili ¢uti stvari koje nisu stvarne (halucinacije)

- Osecaj zbunjenosti, umora ili slabosti

- Napadi (konvulzije)

- Promene u broju krvnih zrnaca (ukljucujuéi anemiju) - vidljive u rezultatima analiza krvi

- Poremecaj funkcije jetre, promene u koli¢ini enzima jetre - vidljive u rezultatima analiza krvi
- Smanjenje koncentracije magnezijuma u krvi, povezano sa produzenom terapijom lekom

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno, traje duze od nekoliko dana ili primetite neko nezeljeno
dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, odmah obavestite svog lekara ili medicinsku sestru.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Gentamicin HF

Cuvati lek van domasaja i vidokruga dece.

Ne smete koristiti lek Gentamicin HF posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do:*“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25° C, u originalnom pakovanju.

Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljeni lekovi od gradana. Neupotrebljeni lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Gentamicin HF
Gentamicin HF, 80 mg/ 2 mL, rastvor za injekciju

Aktivna supstanca je gentamicin-sulfat.
2 mL rastvora za injekciju (1 ampula) sadrzi 80 mg gentamicina (u obliku gentamicin-sulfata)

Pomoéne  supstance  su:  dinatrijum-edetat;  natrijum-metabisulfit  (E223);  propilenglikol;
metilparahidroksibenzoat (E218); propilparahidroksibenzoat (E216) i voda za injekcije.

Gentamicin HF, 120 mg/ 2mL, rastvor za injekciju

Aktivna supstanca je gentamicin-sulfat.
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2 mL rastvora za injekciju (1 ampula) sadrzi 120 mg gentamicina (u obliku gentamicin-sulfata)

Pomoéne  supstance  su:  dinatrijum-edetat;  natrijum-metabisulfit ~ (E223);  propilenglikol;
metilparahidroksibenzoat (E218); propilparahidroksibenzoat (E216) i voda za injekcije.

Kako izgleda lek Gentamicin HF i sadrzaj pakovanja

Gentamicin HF, 80 mg/2 mL, rastvor za injekciju
Bistar, bezbojan do slabozut rastvor.

Unutrasnje pakovanje je ampula od bezbojnog stakla tip I, sa jednim crvenim prstenom i identifikacionom
tatkom. Po 5 ampula (2 mL) je upakovano u PVC-aluminijumski blister.

Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija sa 2 blistera (2 x 5 ampula), ukupno 10 ampula.

Gentamicin HF, 120 mg/2 mL, rastvor za injekciju
Bistar, bezbojan do slabozut rastvor.

Unutrasnje pakovanje je ampula od bezbojnog stakla tip I, sa jednim crvenim i drugim Zutim prstenom i
identifikacionom ta¢kom. Po 5 ampula (2 mL) je upakovano u PVC-aluminijumski blister.

Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija sa 2 blistera (2 x 5 ampula), ukupno 10 ampula.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Decembar, 2023.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Gentamicin HF, 80 mg/2 mL, rastvor za injekciju: 515-01-00862-23-001 od 12.12.2023.
Gentamicin HF, 120 mg/2 mL, rastvor za injekciju: 515-01-00863-23-001 od 12.12.2023.

Sledece informacije su namenjene iskljucivo zdravstvenim stru¢njacima:

Terapijske indikacije
Gentamicin je aminoglikozidni antibiotik sa Sirokim baktericidnim spektrom dejstva.

Indikovan je za leCenje teskih infekcija izazvanih bakterijama osetljivim na gentamicin, kao na primer:
- infekcije urinarnog trakta,

- infekcije respiratornog trakta,

- bakterijemija, septikemija

- intraabdominalne infekcije,

- infekcije CNS-a,

- teske neonatalne infekcije.
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Obic¢no je aktivan protiv veéine sojeva slede¢ih bakterija: Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp.
(indol negativni i indol pozitivni), Pseudomonas aeruginosa, Staphylococci, Enterobacter spp., Citrobacter
spp. i Providencia spp.

Potrebno je pratiti lokalne vodice za pravilnu upotrebu antibiotika.
Doziranje i nacin primene
Odrasli

Preporucena doza za odrasle sa ocuvanom funkcijom bubrega je 3 - 5 mg/kg/dnevno, u zavisnosti od tezine
infekcije, primenjena u jednoj pojedinacnoj dozi (preporuceno) ili podeljena u dve doze. Doza bi trebalo da
bude prilagodena u skladu sa klinickim odgovorom i koncentracijom leka u serumu (videti u nastavku
teksta).

Preracun doze se vrsi u skladu sa telesnom masom. Upotreba leka CeS¢e od dva puta dnevno moze se
primenjivati za neke specifi¢ne patogene ili mesta infekcije po preporuci nacionalnih i lokalnih vodica.

Doziranje jednom dnevno se ne preporucuje u slucajevima endokarditisa, u zavisnosti od uzroc¢nika.
Kod terapije endokarditisa potrebno je uzeti u obzir nacionalne i lokalne vodice za upotrebu gentamicina, i
pratiti koncentraciju gentamicina u serumu.

Kod pacijenata sa ocuvanom funkcijom bubrega, moze da se koristi 160 mg jednom dnevno za lecenje
infekcija urinarnog trakta.

Pedijatrijska populacija

Deca uzrasta od godinu dana i starija, kao i adolescenti sa ocuvanom funkcijom bubrega
Preporuceno je 3-6 mg/kg/dan, kao jedna pojedinac¢na doza (poZzeljno), ili podeljena u dve doze.

Odojcad starija od mesec dana
Dnevna doza je 4,5-7,5 mg/kg telesne mase, kao jedna pojedina¢na doza (poZeljno), ili podeljena u dve doze.

Nedonoscad i novorodencad (0-4 nedelje starosti)
Dnevna doza je 4-7 mg/kg telesne mase. Zbog produzenog poluvremena eliminacije, kod novorodencadi se
primenjuje u jednoj pojedinacnoj dozi.

Stariji pacijenti

auditivnog/vestibularnog ostecenja, ili postojanja grani¢ne disfunkcije bubrega. S tim u vezi, potrebno je
periodi¢no pracenje koncentracije gentamicina u serumu, procena funkcije bubrega ili pojave znakova
ototoksi¢nosti.

Pacijenti sa oStecenom funkcijom bubrega

Kod pacijenata sa osteCenom funkcijom bubrega, preporué¢ene dnevne doze se moraju sniziti i prilagoditi
stepenu oSte¢enja bubrega. Ovo moze biti postignuto smanjenjem doze ili produzavanjem intervala
doziranja.

Kod svih pacijenata sa oStecenjem funkcije bubrega, najvecu i najmanju koncentraciju gentamicina u serumu
kao i funkciju bubrega treba pratiti redovno (videti u nastavku teksta).

Dostupni su nomogrami za izracunavanje doze gentamicina, u zavisnosti od starosti pacijenta, telesne mase i
stepena ostecenja funkcije bubrega. Treba uzeti u obzir nacionalne vodice, ako su dostupni.
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Nema jasnih preporuka za doziranje jednom dnevno, doziranje treba prilagodavati u skladu sa
koncentracijom leka u serumu. Kod pacijenata sa umerenim oSteCenjem funkcije bubrega, kod kojih bi
doziranje jednom dnevno bilo odgovarajuce da je funkcija bubrega o¢uvana, interval doziranja bi trebalo da
bude najmanje 24 sata i duze u skladu sa stepenom osStecenja funkcije bubrega i pracenom koncentracijom
gentamicina u serumu. Dostupni su ograni¢eni podaci kod pacijenata sa teskim oste¢enjem funkcije bubrega
(Klirens kreatinina < 30 mL/min) nakon primene leka jednom dnevno.

Tabela u nastavku teksta moze biti od koristi za odrasle na rezimima doziranja viSestrukim dnevnim dozama:

Vrednosti uree u krvi Klirens kreatinina Doza i ucestalost
primene
(mg/100 mL) (mmol/L) (mL/min)

<40 6-7 >70 80 mg™* na 8 sati

40-100 6-17 30-70 80 mg* na 12 sati

100 - 200 17-34 10-30 80 mg™* na dan

>200 >34 5-10 80 mg™* svakih 48 sati

hemodijaliza dva puta nedeljno <5 80 mg* nakon dijalize

*60 mg ukoliko je telesna masa < 60kg.

Savet za monitoring:

Preporuceno je pracenje koncentracija gentamicina u serumu za sve pacijente, posebno kod starijih
pacijenata, novorodencadi, gojaznih pacijenata ili pacijenata sa oSte¢enjem funkcije bubrega, kao i kod
pacijenata sa cisticnom fibrozom. Gentamicin se ne sme propisivati ukoliko ne moze da se prati
koncentracija u serumu.

Nema univerzalno prihvac¢enih preporuka za pracenje koncentracije gentamicina u terapiji. Pracenje i
prilagodavanje doze bi trebalo vrsiti u skladu sa nacionalnim vodi¢ima, ukoliko su dostupni.

,»Pre-dose” pra¢enje (“pracenje najmanje koncentracije”) se preporucuje da bi se osigurao pravilan interval
doziranja. Najmanja koncentracija se meri na kraju intervala doziranja i ne bi trebalo da bude ve¢a od 1 mg/L
za doziranje jednom dnevno ili 2 mg/L za doziranje dva ili viSe puta dnevno. Ukoliko izmerene vrednosti
prekoracuju navedene, potrebno je produziti interval doziranja, a ne smanjivati dozu.

,,Post-dose* pracenje (,,pracenje najveée koncentracije®) se preporucuje radi provere adekvatnosti doze ili da
bi se osiguralo da doza nije prekomerna i da moze prouzrokovati toksi¢nost. Najvecu koncentraciju treba
meriti jedan sat nakon intravenske bolus ili intramuskularne bolus doze, ili 30 minuta nakon zavrsSetka
primene infuzije. Koncentracija u plazmi <4 mg/L ukazuje da je doza neadekvatna i potrebno je razmotriti
povecanje doze; koncentracija u plazmi >10 mg/L ukazuje na poveéan rizik od toksi¢nosti, posebno
ototoksicnosti, i potrebno je razmotriti smanjenje doze.

Svaku promenu doze bi trebalo preispitati u skladu sa najve¢om i najmanjom koncentracijom u plazmi da bi
se potvrdila adekvatnost nove doze i prikladnost intervala doziranja.

Preporucena doza i oprez su identic¢ni i kod intramuskularne i kod intravenske primene. Prilikom intravenske
primene gentamicin bi trebalo da se daje direktno u venu ili kroz sistem za infuziju (tokom najmanje tri
minuta). Ukoliko se primenjuje kao infuzija, ne bi ga trebalo davati duze od 20-30 minuta, u maksimalno
100 mL teénosti. Duze vreme infuzije do 60 minuta moze da se koristi, pogotovu u rezimu doziranja jednom
dnevno. Rezim doziranja jednom dnevno bi trebalo primeniti samo putem intravenske primene.

Lista pomoénih supstanci

Gentamicin HF, 80 mg/2 mL, rastvor za injekciju
e dinatrijum-edetat
e natrijum-metabisulfit (E223)
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propilenglikol
metilparahidroksibenzoat (E218)
propilparahidroksibenzoat (E216)
voda za injekcije.

Gentamicin HF, 120 mg/2 mL, rastvor za injekciju
e dinatrijum-edetat

natrijum-metabisulfit (E223)

propilenglikol

metilparahidroksibenzoat (E218)

propilparahidroksibenzoat (E216)

voda za injekcije.

Inkompatibilnost

Gentamicin ne sme da se mesa sa drugim lekovima. Gentamicin je inkompatibilan u smesi sa penicilinima,
cefalosporinima, eritromicinom, heparinima i1 natrijum bikarbonatom*. Razblazivanje u telu otklanja
opasnost od fizicke ili hemijske inkompatibilnosti i omogucava istovremeno davanje sa pomenutim lekovima
bilo kao bolus injekcija u sistem za infuziju ili davanjem na razli¢ita injekciona mesta. U slucaju
karbenicilina, potrebno je davati lekove na razli¢itim injekcionim mestima.

*Prilikom meSanja dva rastvora moze do¢i do oslobadanja ugljen dioksida, koji se obi¢no rastvara, ali u
odredenim okolnostima moze do¢i do formiranja mehurica.

Rok upotrebe
4 godine.
Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi do 25° C.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zatite od svetlosti.

Priroda i sadrzaj pakovanja

Gentamicin HF, 80 mg/2 mL, rastvor za injekciju

Unutrasnje pakovanje je ampula od bezbojnog stakla tip I, sa jednim crvenim prstenom i identifikacionom
tackom. Po 5 ampula (2 mL) je upakovano u PVC-aluminijumski blister.

Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija sa 2 blistera (2 x 5 ampula), ukupno 10 ampula.

Gentamicin HF, 120 mg/2 mL, rastvor za injekciju

Unutrasnje pakovanje je ampula od bezbojnog stakla tip I, sa jednim crvenim i drugim zutim prstenom i
identifikacionom ta¢kom. Po 5 ampula (2 mL) je upakovano u PVC-aluminijumski blister.

Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija sa 2 blistera (2 x 5 ampula), ukupno 10 ampula.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskori$¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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