sp.zn. sukls450300/2025

Pribalova informace: informace pro pacienta

Gentamicin Lek 80 mg/2 ml injek¢ni/infuzni roztok
gentamicin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Gentamicin Lek a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Gentamicin Lek pouZivat
3. Jak se pripravek Gentamicin Lek pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak pripravek Gentamicin Lek uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Gentamicin Lek a k ¢emu se pouziva

Gentamicin Lek je antibiotikum ze skupiny aminoglykosidt. Pisobi proti nékterym grampozitivnim
bakteriim a je obzvlast’ Gcinné proti infekcim vyvolanym gramnegativnimi bakteriemi.
Gentamicin Lek se pouziva k 1é¢bé tézkych infekei, jako jsou napft.:

sepse (otrava krve) véetné sepse novorozencll

zavazné opakované infekce mocovych cest

infekce dolnich dychacich cest

infekce klize a mekkych tkani

infekce centralniho nervového systému vcetné meningitidy (zanétu mozkovych plen),
v kombinaci s mistnim podanim

infekce kosti a kloubti

endokarditida (zanét srde¢ni nitroblany)

infekce spalenin, zranéni a chirurgickych ran

bfisni infekce a jejich prevence, zejména po chirurgickych vykonech na mocovych cestach
a v travicim ustroji.

Gentamicin je 1€k volby také pfi 1écbe tézkych bakterialnich infekci vyvolanych neznamymi ptivodci
a infekci, které se vyvinuly v prib&éhu chorob a situaci zavaznou mérou snizujicich odolnost
organismu (napft. pti cukrovce, pii leukemii, pii 1é¢bé glukokortikoidy). V téchto pripadech se
gentamicin obvykle pouziva v kombinaci s beta-laktamovymi antibiotiky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Gentamicin Lek pouZivat
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NepouZivejte pripravek Gentamicin Lek:

- jestlize jste alergicky(a) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(4) na jina aminoglykosidova antibiotika.

- jestlize jste léCen(a) cidofovirem (Iékem k 1é€bé virovych infekci).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Gentamicin Lek se porad’te se svym Iékafem:

- jestlize trpite poruchou funkce ledvin.

- jestlize trpite hluchotou zptisobenou poruchou vnitiniho ucha.

- jestlize jste byl(a) v poslednich 7—14 dnech 1é¢en(a) stejnym typem léku (aminoglykosidy).

- jestlize pouzivate jiné léky, které mohou mit skodlivy ucinek na nervovy systém (napf.
sluchovy nerv) nebo ledviny. Je-li to nevyhnutelné, je nutné peclivé sledovani funkce ledvin.
Informujte svého 1ékate o vSech dalSich 1écich, které pouzivate.

- jestlize se u Vés neékdy po pouzivani gentamicinu nebo jinych aminoglykosidi objevila zavazna
kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyte a/nebo viedy v tstech.

- jestlize trpite onemocnénim, které postihuje nervy a svaly (napf. onemocnénim myasthenia
gravis, Parkinsonovou chorobou nebo botulismem), protoze gentamicin blokuje pfenos vzruchii
mezi nervy a svaly.

- jestlize jsou Vam podavana svalova relaxancia (Iéky snizujici svalové napéti a uvolnujici
svalové kece (napft. kdyz je gentamicin podavan beéhem chirurgickych vykonti).

- jestlize Vam bylo podano vétsi mnozstvi krevnich transfuzi.

- jestlize mate rozsahlé popaleniny na téle.

- jestlize jste dehydratovany(a).

- jestlize mate v anamnéze Vy nebo Vase matka onemocnéni zptisobené mitochondridlnimi
mutacemi (genetické onemocnéni) nebo ztratu sluchu v disledku 1é¢by antibiotiky, doporucuje
se informovat svého I¢kaie diive, nez je Vam aminoglykosid podan; nékteré mitochondridlni
mutace mohou u tohoto ptipravku zvysit riziko ztraty sluchu. Lékai Vam mtize doporucit
provedeni genetického vySetieni pred podanim piipravku Gentamicin Lek.

Lékat bude podle potieby kontrolovat mnozstvi gentamicinu v krvi pomoci krevnich testl a
kontroluje sluch, rovnovahu a funkci ledvin pied, b€hem a po 1é¢bé.

Monitorovani sérovych koncentraci gentamicinu béhem 1€cby je nezbytné u vSech problematickych
1écebnych postuptl. V pripadé opakovaného denniho podavani nemaji byt prekroceny maximalni
koncentrace 10—12 mg/l a minimalni koncentrace 2,0 mg/l. V soucasné dob¢ neexistuji zadna
standardni doporuceni ohledn¢ maximalnich koncentraci pro podavani jednou denn¢; minimalni
koncentrace maji byt < 1,0 mg/I1.

Pripravek Gentamicin Lek se ma pouzivat pouze v Zivot ohrozujicich situacich v ptipadech
pokrocilého poskozeni funkce ledvin nebo jiz existujiciho poskozeni vnitiniho ucha.

Tento 1€k miize zplisobit zavazné kozni reakce. Pokud si v§imnete nékterého z ptiznaki souvisejicich
s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢€ 4, okamzité kontaktujte 1¢kate. Podavani
ptipravku Gentamicin Lek musi byt okamzité ukonceno.

Pokud se u Vas objevi prijem, porad’te se se svym lé¢kaifem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gentamicin Lek

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu,
o rostlinnych pfipravcich, o vysokych davkach vitaminii a mineralt. Také nezacinejte uzivat zadny
novy 1éCivy piipravek bez ptedchozi porady se svym lékatem.
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Gentamicin Lek a jiné 1éky mohou vzajemné ovlivitovat svou G¢innost a vyvolavat nezadouci u¢inky.
Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u nasledujicich 1éCivych ptipravki:

Vénujte pozornost nasledujicim 1ékiim, protoze jejich pouzivani spolecné€ s gentamicinem muze zvysit

riziko poskozeni ledvin:

- Amfotericin B (k 1écbé plisniovych infekci)

- Kolistin (k dekontaminaci traviciho Ustroji)

- Cyklosporin a takrolimus (pouZzivané pfi transplantaci organti)

- Organickeé slouceniny platiny, napf. cisplatina (k 1€¢bé zhoubnych nadorovych onemocnéni)

- Vankomycin, polymyxin B, jiné aminoglykosidy, cefalosporiny (k 1écbé bakterialnich infekci)

- Aciklovir, ganciklovir, adefovir, cidofovir, tenofovir, foskarnet (k 1écbé virovych infekei)

- Pentamidin (k 1é¢b¢ infekce zplisobené prvoky)

- Methotrexat ve vysokych davkach, ifosfamid (naptiklad k 1é¢bé zhoubnych nadorovych
onemocnéni)

- Jodované kontrastni latky (k vySetieni)

- Kli¢kova diuretika, napft. kyselina ethakrynova, furosemid (moc¢opudné ptipravky)

Informujte svého 1ékate, pokud jste nedavno dostal(a) krevni transfuzi.
Pokud potiebujete anestezii, informujte svého lékate, ze je Vam podavan piipravek Gentamicin Lek.

Ether, léky uvolnujici svaly

Blokovani nervové a svalové funkce aminoglykosidy je posilovano etherem a svalovymi relaxancii,
jako jsou suxamethonium, tubokurarin, dekamethonium. Pokud tyto piipravky dostavate, budete
obzvlast’ peclive sledovan(a).

Methoxyfluran

Anesteziolog ma védét, zda jste dostaval(a) nebo dostavate aminoglykosidy pfed provedenim narkézy
methoxyfluranem (plynné anestetikum) a vyvarovat se pouziti tohoto prostfedku, pokud je to mozné,
kvuli zvySenému riziku poskozeni ledvin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam je tento pripravek podan.

Ptipravek Gentamicin Lek Ize v t¢hotenstvi pouZzivat pouze u zivot ohrozujicich indikaci a pokud

24

Tento 1é¢ivy piipravek se nedoporucuje pouzivat v té¢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 ptestat kojit
nebo zda prerusit ¢i nepodavat gentamicin.

Kojené dité mize béhem 1é¢by matky timto pfipravkem trpét prijmem a moucénivkou v tstech
(kvasinkovou infekei).

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje u lidi. Ve studiich na zvifatech bylo pozorovano zhor$eni sam¢i
fertility.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroju
Gentamicin mize zpusobovat nezadouci Géinky (pocit na zvraceni a zavrat’), které maji maly vliv na
bezpecnost pfi praci a schopnost bezpecného chovani v silni¢nim provozu.
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Piipravek Gentamicin Lek obsahuje methylparaben (E218), propylparaben (E216), disifi¢itan
sodny (E223), propylenglykol a sodik.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216). Mohou zptsobit
alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné) a vyjimecné bronchospasmus (zazZeni prudusek).

Tento 1écivy piipravek obsahuje disifi¢itan sodny. Vzacné muze zptsobovat té¢zké alergické reakce

a bronchospasmus (zuzeni pradusek).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 16 mg propylenglykolu v 1 ampulce. Pokud je VaSe dité mladsi nez 4
tydny, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem, nez je mu tento 1éCivy piipravek bude podan, a
to zejména pokud uziva jiné 1éCivé piipravky, které obsahuji propylenglykol nebo alkohol.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Gentamicin Lek pouZiva

Pripravek Gentamicin Lek Vam poda lékai nebo sestra, protoze se podava nitrosvaloveé
(intramuskulérni aplikace), nitrozilng (intravendzni aplikace) anebo do patetniho kanalu
(intratekaln¢). Gentamicin Lek se mize podat také ve form¢ intravendzni infuze. Lékat Vam sd¢li,
jakou davku a jak casto ji budete dostavat. Zplsob podani urci 1ékar. Pripravek se podava jednou az
ttikrat denné. Davku miize zménit pouze 1ékar.

U béznych bakterialnich infekei se délka 1écby tidi pribéhem onemocnéni. Terapie v rozmezi 7 — 14
dni je obvykle postacujici.

Obvyklé davkovani (pri normalni funkci ledvin)

Pouziti u dospélych, deéti (2 — 11 let) a dospivajicich (12 — 16 let)
Doporucend denni davka pro déti, dospivajici a dosp€lé s normalni funkci ledvin je 3—6 mg/kilogram
télesné hmotnosti denné v jedné (upfednostinovano) nebo ve dvou dil¢ich davkach.

Kojenci a batolata (28 dni — 23 mésicii)
Denni davka pro déti od jednoho mésice je 4,5—7,5 mg/kilogram télesné hmotnosti denné v jedné
(uptfednostnovano) nebo ve dvou dil¢ich davkach.

Novorozenci
Denni davka pro novorozence je 4—7 mg/kilogram t€lesné hmotnosti. Z diivodu del§iho elimina¢niho
poloc¢asu musi byt novorozenciim denni davka podavana v jedné davce.

Leékar upravi davku podle véku a télesné hmotnosti ditéte.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin

Pii poruse funkce ledvin je tieba davkovéani gentamicinu upravit. Uvodni davka je stejna jako u
pacientd s normalni funkci ledvin; pii dalsi 1écbe je vsak tieba prodlouzit intervaly mezi jednotlivymi
davkami. Lékat davkovani ptfiméfene upravi.

Davkovani u dialyzovanych pacienti
Déavkovani bude upraveno po dialyze.

Starsi pacienti

Mozna budete potiebovat jinou davku. Zeptejte se svého 1ékate.

Protoze po stejnych davkach gentamicinu mohou u riznych pacientt byt koncentrace gentamicinu
v séru rozdilné, je tfeba sérové koncentrace zjiStovat a pfiméfené upravit davkovani. Lékat nebo
sestra Vam odebere vzorek krve ke zjisténi koncentrace 1é¢iva v séru.
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Maximalni denni davka gentamicinu je 7,5 mg na 1 kg télesné hmotnosti.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Gentamicin Lek, neZ jste mél(a)

Obrat’te se na svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud si myslite, Ze jste dostal(a) prili§
mnoho piipravku Gentamicin Lek a necitite se dobfe.

Protoze pripravek Gentamicin Lek podava lékar nebo sestra, je pfedavkovani vysoce
nepravdépodobné. Thned informujte svého 1ékare, zjistite-1i pfiznaky preddvkovani (poruchy
udrzovani rovnovahy, poruchy sluchu, posSkozeni ledvin — vyznamné snizené vylu¢ovani moci,
svalovou slabost, dychaci obtiZe). Nejprve je tieba prerusit 16¢bu. Zadna specificka protilatka neni
k dispozici. Gentamicin mtize byt z krve odstranén ledvinovou dialyzou. K 1é¢bé blokady funkce
nervu a svalil je tfeba v pfipad€ potieby zavést umélé dychani a podat chlorid vapenaty. U
novorozenci je vhodna vymeénna transfuze.

Odstranit nadbyte¢ny gentamicin je obzvlast’ dalezité u pacientli s poruchou funkce ledvin.

JestliZe jste pripravek Gentamicin Lek nedostal(a) v uréenou dobu
Neni pravdépodobné, Ze byste nedostal(a) Gentamicin Lek ve stanovenou dobu, kterou 1ékar
predepsal. Informujte 1€kaie nebo zdravotni sestru, jestlize se domnivate, Ze byla vynechana davka.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Gentamicin Lek
Pokud si myslite, ze jste ddvku vynechal(a), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Gentamicin Lek

Jestlize jste pfedcasné ukoncil(a) pouzivani pripravku Gentamicin Lek, nebude 1écba ispésna a
onemocnéni se muze vratit. Pokud je 1éCba ukoncena, porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, pokud si nejste jisty(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mliize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Hlaseny byly tyto nezadouci ucinky:

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas vyskytnou nésledujici zavazné nezadouci ucinky, okamzité kontaktujte svého lékare

nebo zdravotni sestru:

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):

- zévazné akutni hypersenzitivni reakce (alergické kozni reakce). Kozni vyrazka, svédéni,
horecka a dusnost mohou byt ptiznaky akutnich hypersenzitivnich reakci.

- abnormalni Ginava a ochrnuti svald, zejména o¢nich vic¢ek, dychaci potize.

- oslabené dychani, modré zbarveni rtl a nehtd.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000):

- zvySeny tlak v mozku (bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest za o¢ima, poruchy
zraku). Vyklenuti mékkych ¢asti lebky u kojencti (vyklenuta fontanela).

- akutni porucha mozku se zmatenosti, neklidem, bolesti hlavy, poruchou védomi, moznou
ztratou védomi, bezvédomim.

- zvySujici se dusnost v disledku tvorby pojivové tkané v plicich.

- snizend funkce ledvin v disledku poskozeni ledvin.

- Celkovy pocit nemoci, sklon k zanétim (infekcim), zejména bolest v krku a horecka v dusledku
zmén v krvi (prili§ malo bilych krvinek). Tento nezadouci ucinek je docasny.
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Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000):

- krvaceni z klize a sliznic a tvorba modfin v disledku zmén v krvi (pfili§ malo krevnich
desticek).

- otok hrtanu s chrapotem, kaslem, potizemi s polykénim a dychacimi potizemi. Pokud se objevi
zavazny otok hrdla, existuje zavazné riziko uduseni. Miize byt Zivot ohroZujici.

- akutni selhani ledvin.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

- nevratna ztrata sluchu, hluchota.

- nacervenalé, nevystupujici skvrny na trupu, které vypadaji jako terée nebo jsou kruhové, ¢asto
s puchyfi ve stfedu, olupovani kiize a viedy v ustech, v hrdle, v nose, na genitaliich a v oblasti
o¢i. Témto zavaznym koznim vyrazkam casto predchazi horecka a priznaky podobné chtipce
[Stevensiv-Johnsontiv syndrom (SJS) / toxicka epidermalni nekrolyza (TEN)].

- alergické reakce (véetné zdvaznych alergickych reakci, jako je anafylaxe), které mohou
zahrnovat svédéni, hrbolatou vyrazku (koptivku); otok rukou, nohou, kotnik1, obliceje, rtt
nebo hrdla, coz mize vést k potizim s polykanim nebo dychanim.

- mdloby, zévrat’, toceni hlavy (nizky krevni tlak). Mohou byt Zivot ohrozujici.

- infekce jinymi bakteriemi rezistentnimi na gentamicin.

- prijem s/bez piimeési krve nebo prijem doprovazeny kie¢emi v bfise.

Nezavazné nezadouci uéinky

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10):

- zménéna funkce ledvin s bilkovinou v moci, ¢astéj$i moceni, krev v moci. Kontaktujte svého
1ékare.

- zavrat’, usni Selest (tinitus).

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):

- porucha sleziny s pocitem plnosti a tihy vlevo pod zebry. Muze byt nebo se stat zavaznou.
Porad’te se se svym lékatem.

- bledost a tinava v disledku anémie. Mohou byt nebo se stat zdvaznymi. Porad’te se se svym
1ékatem.

- necitlivost, zachvaty kieci, pocit paleni, mravenceni kiiZze, nemotornost, nejisté pohyby.

- poruchy zraku.

- pocit na zvraceni, zvraceni, zanét sliznice dutiny Ustni.

- prili§ vysoky nebo pfili§ nizky krevni tlak.

- Docasné onemocnéni jater.

- vyrazka, koptivka, svédéni.

- svalové kiece, bolest kloubd.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000):

- drobné krvaceni ktize a sliznic.

- slabost a snizena sila svali v dtisledku abnormalné nizkého obsahu drasliku v krvi (pii
dlouhodobé 1écbe). Ve velmi vzacnych piipadech se abnormalné nizkd hladina drasliku v krvi
muze stat zavaznou s paralyzou (ochrnutim) a poruchami srde¢niho rytmu (riziko srde¢niho
selhani). Porad’te se se svym lékafem.

- pocit na zvraceni, malatnost, svalova slabost a zmatenost v diisledku abnormalné nizkého
obsahu sodiku v krvi (pfi dlouhodobé 1é¢be). Ve velmi vzacnych pripadech se abnormalné
nizka hladina sodiku v krvi mtiZe stat zdvaznou se svalovymi kie¢emi a bezvédomim. Porad’te
se se svym lékarem.

- ktece v rukou, pocit brnéni v rukou a nohou a svalova slabost v disledku nizkého obsahu
vapniku v krvi (pfi dlouhodobé 1é¢b¢). Mohou byt nebo se stat zavaznymi. Porad’te se svym
1ékatem.
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- nepravidelny srde¢ni tep v disledku abnormaln€ nizkého obsahu hoi¢iku v krvi (pii
dlouhodobé 1écbé€). Ve velmi vzacnych piipadech se piilis nizka hladina hot¢iku v krvi miize
stat zavaznou s poruchami srdecniho rytmu (riziko srde¢niho selhéni). Porad’te se se svym
1ékatem.

- snizend chut’ k jidlu, ubytek télesné hmotnosti.

- zvysena tvorba slin.

- ucinky na ledviny, které mohou zahrnovat zvySenou tvorbu moci, zizen, pfili§ mnoho kyseliny
v krvi (projevuje se bolesti hlavy, inavou, pocitem na zvraceni a zvracenim) (syndrom
podobny Fanconiho syndromu).

- deprese. Mlize byt nebo se stat zavaznou. Porad’te se se svym Iékarem.

- vypadavani vlast.

- sniZené moceni.

- horecka.

- poskozeni podkozni tkdné v miste injekce.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u mén¢ nez 1 pacienta z 10 000):

- celkova indispozice, sklon k zanétiim (infekcim), zejména bolesti v krku a horecce v disledku
zmén v krvi (pfili§ mélo bilych krvinek). Mohou se stat zavaznymi. Pokud mate horecku,
okamzité¢ kontaktujte 1ékare.

- akutni poskozeni ledvin

- vysoké hladiny fosfati a aminokyselin v mo¢i (tzv. syndrom podobny Fanconiho syndromu
souvisejici s dlouhodob¢ podavanymi vysokymi davkami 1éCiva).

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):
- bolest a smyslové poruchy v disledku zanétu nervi.
- bolest v misté vpichu.

Pokud mate poruchu nervosvalového pfenosu (napt. onemocnéni myasthenia gravis nebo
Parkinsonovou chorobu) nebo berete 1éky uvoliujici svaly, informujte o tom svého 1ékate. U
takovych pacientl je vyzadovana zvlastni opatrnost pti podavani gentamicinu.

Ptipravek Gentamicin Lek maze také zptisobovat nezadouci uc€inky, které obvykle nezaznamenate.
Tykaji se zmén v nékterych laboratornich testech, napt. ve vzorcich krve a moci.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci €¢inky mtizete hlasit také piimo prostiednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Gentamicin Lek uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Gentamicin Lek obsahuje

- Lécivou latkou je gentamicin ve forme gentamicin-sulfatu. Jedna ampulka obsahuje 80 mg
gentamicinu (jako gentamicin-sulfat) ve 2 ml injek¢éniho roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou: dinatrium-edetat, methylparaben (E 218), disifi¢itan sodny (E 223),
propylenglykol, propylparaben (E 216), hydroxid sodny (pro tpravu pH), kyselina sirova (pro
upravu pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Gentamicin Lek vypada a co obsahuje toto baleni
Gentamicin Lek je injek¢ni/infuzni roztok. Roztok je bezbarvy nebo témét bezbarvy, Ciry.

Obal: bezbarva sklenéna ampulka oznacena zelenym identifika¢nim prouzkem a ¢ervenou teckou.

Velikost baleni:
10 x 80 mg/2 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 8. 2026

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Roztok je bezbarvy nebo témér bezbarvy, je Ciry a neobsahuje viditelné Castice. Pred aplikaci je tfeba
injekéni/infuzni roztok peclivé prohlédnout, aby se zajistilo, ze je ¢iry, neobsahuje srazeniny
a nezménil barvu. Jestlize je vzhled piipravku pozménén, injek¢ni/infuzni roztok nepouZzivejte.

Gentamicin se ke kratkodobé intravendzni infuzi fedi do 100 ml 0,9% roztokem chloridu sodného
pro injekci (9 mg/ml) anebo 5% roztokem glukoézy pro infuzi (50 mg/ml). Koncentrace gentamicinu
v roztoku nesmi prekrocit 1 mg/ml.

Inkompatibility

Beta-laktamova antibiotika mohou in vitro a méné Casto in vivo inaktivovat gentamicin. Tato reakce je
vyznamna, zejména pouzije-li se spolu s gentamicinem penicilin, karbenicilin a tikarcilin, a objevi se
hlavné in vitro; proto se gentamicin a beta-laktamova antibiotika nesméji misit ve stejné injekéni
stiikacce nebo infuzni lahvi.

Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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Gentamicin Lek se miize podavat intramuskularné, intraven6zné nebo intratekaln¢. Davkovani,
aplikacni cesta a interval mezi jednotlivymi davkami zavisi na typu a zavaznosti infekce, na citlivosti
mikroorganismu a na stavu pacienta (na véku, na funkci ledvin). Podani v jediné denni davce ma
siln€js8i baktericidni ucinek, protoze je dosazeno vyssi koncentrace gentamicinu. Také protibakteridlni
ucinek davky nasledujici je v disledku prodlouzeného intervalu vyraznéjsi. Vhodna vychozi dédvka se
orienta¢n¢ vypocte na zaklade pacientovy télesné hmotnosti. V jediné denni davce se gentamicin
nepodédva pacientim s poruchami imunity, s té¢zkou poruchou rendlnich funkci, s infekéni
endokarditidou a t€hotnym zenam.

Dospéli, déti (2 — 11 let) a dospivajici (12 — 16 let)
Doporucend denni davka u déti, dospivajicich a dospélych s normalni funkei ledvin je 3—6 mg/kg
télesné hmotnosti denn¢, podana v jedné (upiednostiiovano) az dvou jednotlivych davkach.

Kojenci a batolata (28 dni a 23 mésici)
Doporucend denni davka u déti od 1 mésice Zivota je 4,5-7,5 mg/kg télesné hmotnosti denné, podana
v jedné (upfednostiovano) az dvou jednotlivych davkach.

Novorozenci (0 — 27 dni)
Doporucend denni davka u novorozenci je 4—7 mg/kg télesné hmotnosti denné. Vzhledem k del§imu
elimina¢nimu poloc¢asu ma byt novorozenciim podana v jedné davce.

Davkovani pri poruSe rendlnich funkci

Pii selhani ledvin je tieba davkovani gentamicinu upravit. Uvodni davka je stejnd jako u pacientt

s normalni funkci ledvin, pfi dalsi 1écbé je vSak tfeba prodlouzit intervaly mezi jednotlivymi davkami.
Protoze clearance aminoglykosidll vyrazné koreluje s clearance kreatininu, da se pozadované
davkovani gentamicinu vypocitat na zakladé clearance kreatininu.

Pti stanoveni davek gentamicimu je tfeba si uvédomit, Zze davkovani ur€ené timto postupem je pouze
priblizné a Ze stejnymi davkami muze byt u riznych pacientti dosazeno rozdilnych koncentraci
gentamicinu v séru. Proto je tfeba koncentraci gentamicinu sledovat a davkovani pfimérené
upravovat.

Starsi pacienti

U star$ich pacienti je eliminacni polo€as gentamicinu prodlouzen néasledkem snizené glomerularni
filtrace. Snizeni glomerularni filtrace se u starSich pacientli neprojevi vzdy zvySenim koncentrace
kreatininu v séru. Proto je tfeba u starSich pacientli stanovovat clearance kreatininu.

Monitorovani

Doporucuje se sledovani gentamicinu v séru, obzvlasté u starSich pacienti, novorozenct a u pacientti
se snizenou funkci ledvin. Vzorky se odebiraji na konci davkovaciho intervalu (minimalni
koncentrace). Tato minimalni koncentrace nema ptekrocit 2 pg/ml, pokud je gentamicin podavan
dvakrat denné, a 1 pg/ml, pokud je gentamicin podavan jednou denne¢.

Intravendzni podani

Davky jsou stejné jako pfi podani intramuskularnim. Gentamicin se aplikuje bud’ pfimo pomalou
intravenozni injekci (3 — 5 minut, ale ne déle nez 15 minut) anebo pomalou infuzi (30 — 60 minut).
Maximalni davka pii pfimé intravenozni injekei je pro dospé€lého pacienta 80 mg gentamicinu; davku
vy$si je nutno podat kratkodobou infuzi.

Podava-li se gentamicin v kratkodobé infuzi, obvykly objem rozpoustédla (bézného izotonického
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml, tj. 0,9% roztoku, anebo glukoézy 50 mg/ml, tj. 5% infuzniho
roztoku glukozy), je 100 ml pro dosp€lé; pro déti je objem rozpoustédla pfimétené mensi, v zavislosti
na davce. Koncentrace gentamicinu v roztoku nesmi piekrocit 1 mg/ml (0,1 %). Infuze trva 20 az 30
minut, pokud se podava nékolikrat denné. Jestlize se celodenni davka pripravku podava jedinou infuzi
za den, trva aplikace 30 az 60 minut.
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Maximalni denni davka gentamicinu je 7,5 mg/kg, podana rozdélené ve tfech jednotlivych davkach.

U béznych bakterialnich infekei se délka 1écby tidi pribéhem onemocnéni. Terapie v rozmezi 7-14
dni je obvykle postacujici.
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