Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gentamicin B. BRAUN, 1 mg/ml, roztwor do infuzji
Gentamicin B. BRAUN, 3 mg/ml, roztwor do infuzji

Gentamycyna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gentamicin B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gentamicin B. Braun
Jak stosowac lek Gentamicin B. Braun

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gentamicin B. Braun

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

cuarwpbpE

1. Co to jest lek Gentamicin B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gentamicin B. Braun nalezy do grupy antybiotykow zwanych aminoglikozydami. Sg one stosowane w
leczeniu cigzkich zakazen wywotanych przez bakterie, ktére mogg zosta¢ zabite przez substancje czynng o
nazwie gentamycyna.

W leczeniu nizej wymienionych zakazen, z wyjatkiem powiktanych zakazen drog moczowych, lek
Gentamicin B. Braun stosuje si¢ wytacznie w potaczeniu z innymi antybiotykami.

Lek Gentamicin B. Braun moze by¢ stosowany u pacjenta w leczeniu nast¢pujacych chorob:
—  powiklane i nawracajace zakazenia nerek, drog moczowych i pecherza;

—  zakazenia ptuc i drog oddechowych wystepujace w trakcie leczenia w szpitalu;

—  zakazenia w obrebie brzucha, w tym zapalenia otrzewne;;

—  zakazenia skory i tkanek miekkich, rowniez w ciezkich oparzeniach;

—  posocznica (zakazenie obejmujgce caly organizm), bakterie we Krwi;

—  zapalenie wsierdzia (blony wyscietajacej wewngtrzne powierzchnie jam serca);

—  zakazenia po operacjach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gentamicin B. Braun

Kiedy nie stosowa¢ tego leku

— Jesli pacjent ma uczulenie na gentamycyne, inne podobne substancje lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— Jesli pacjent choruje na miastenig.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

—  pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

— upacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub ghuchota ucha wewnetrznego;

—  pacjent wie (lub przypuszcza), ze wystepuje u niego choroba mitochondrialna (mutacje w czesci
komorek, ktore pomagaja wytwarzac¢ energig); niektore choroby mitochondrialne moga zwigkszaé
ryzyko utraty shuchu w trakcie stosowania tego produktu.



Wowczas pacjent otrzyma gentamycyne tylko, jesli lekarz uzna to za niezbedne do leczenia choroby. Lekarz
zwrdci szczegolng uwage na wlasciwe dobranie dawki gentamycyny dla pacjenta.

Lekarz zachowa szczeg6lng ostroznosc, jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba wptywajaca na
czynno$¢ nerwow i miesni, taka jak choroba Parkinsona, lub jesli pacjent otrzymuje jednocze$nie leki
zwiotczajace migsnie, poniewaz gentamycyna moze dziala¢ hamujaco na czynno$¢ nerwow i miesni.

Jesli u pacjenta wystapi ciezka biegunka, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zakazenie moze nie reagowac na podanie gentamycyny, jesli nie reagowato na inne aminoglikozydy; u
pacjenta moze wystapi¢ reakcja alergiczna na gentamycyne, jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej uczulenie
na inne aminoglikozydy.

Doswiadczenie dotyczace podawania gentamycyny raz na dobg jest ograniczone u pacjentow w podesztym
wieku.

W celu zmnigjszenia ryzyka uszkodzenia narzadu stuchu lub nerek, lekarz zaleci:

— kontrolowanie stuchu, btednika i czynnos$ci nerek przed rozpoczeciem, w czasie i po zakonczeniu
leczenia;

— dawkowanie $cisle uwzgledniajgce czynnosc¢ nerek;

— upacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek - uwzglednienie dawki antybiotyku podawanego
miejscowo w ogdélnym dawkowaniu;

— kontrolowanie stgzenia gentamycyny w surowicy podczas leczenia, jesli to konieczne w danym
przypadku;

— dodatkowe kontrole narzadu rownowagi i stuchu u pacjentéw z uprzednio wystepujacym uszkodzeniem
ucha wewnetrznego (zaburzenia stuchu lub réwnowagi) lub podczas leczenia dlugotrwatego;

—  w miar¢ mozliwosci podawanie gentamycyny nie dtuzej niz 10-14 dni (zwykle 7-10 dni);

— ponowne podanie gentamycyny lub innego pochodnego antybiotyku nie wcze$niej niz po uptywie 7-14
dni od zakonczenia leczenia;

— unikanie rownoczesnego stosowania innych substancji mogacych uszkadza¢ nerw stuchowy lub nerki;
jesli jest to nieuniknione, konieczne jest szczegodlnie uwazne kontrolowanie czynnos$ci nerek;

— zapewnienie odpowiedniej podazy ptyndéw, aby wytwarzanie moczu byto prawidtowe.

Gentamicin B. Braun a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania ponizszych produktow leczniczych.

Srodki zwiotczajgce miesnie i eter
Hamowanie przewodnictwa nerwowo-migsniowego przez aminoglikozydy jest nasilane przez eter i leki
zwiotczajace migsnie. Dlatego pacjenci otrzymujacy te substancje beda kontrolowani ze szczegdlna uwaga.

Znieczulenie metoksyfluranem

Przed rozpoczeciem znieczulenia metoksyfluranem (gaz znieczulajacy) nalezy poinformowac anestezjologa,
ze pacjent przyjmuje aminoglikozydy, aby, jesli to mozliwe, unikng¢ stosowania tego $rodka, z uwagi na
zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

Inne leki mogqce uszkadzac stuch lub nerki

Pacjent bedzie szczego6lnie uwaznie kontrolowany, jesli przyjmuje gentamycyn¢ przed rozpoczeciem,
podczas lub po zakonczeniu stosowania produktéw leczniczych zawierajgcych nastgpujace substancje:
— amfoterycyna B (w zakazeniach grzybiczych),

—  kolistyna (do odkazania jelit),

—  cyklosporyna (do zahamowania objawow niepozadanych ze strony uktadu odpornosciowego),

—  cisplatyna (lek przeciwnowotworowy),



— wankomycyna, streptomycyna, wiomycyna, karbenicylina, inne aminoglikozydy, cefalosporyny
(antybiotyki).

Jesli pacjent przyjmuje leki zwigkszajace wydalanie moczu, zawierajace np. kwas etakrynowy lub

furosemid, rowniez bgdzie uwaznie kontrolowany.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Tego leku nie nalezy stosowaé w
okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq
Jesli pacjentka karmi piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz starannie rozwazy, czy przerwac
karmienie piersig czy podawanie gentamycyny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Zalecane jest zachowanie ostrozno$ci podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy lub zaburzenia rownowagi.

Lek Gentamicin B. Braun zawiera sé6d

[Gentamicin B. Braun 1 mg/ml]

Lek zawiera 283 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej butelce.

Odpowiada to 14,2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.
[Gentamicin B. Braun 3 mg/ml]

Lek zawiera 283/425 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej butelce 80/120 ml.
Odpowiada to 14,2%/21,3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Gentamicin B. Braun
Dawkowanie u pacjentow z prawidlowa czynnos$cia nerek

Doro$li i mlodziez
Zalecana dawka dobowa u mtodziezy i dorostych z prawidtowg czynnos$cig nerek wynosi 3 do 6 mg/kg masy
ciata, podawane w jednej dawce (zalecane) lub w dwoch dawkach podzielonych.

Zwykle leczenie nie trwa dluzej niz 7—10 dni, tylko leczenie ostrych i powiktanych zakazen moze trwac
dtuzej niz 10 dni.

Beda prowadzone pomiary stgzenia gentamycyny we krwi pacjenta - probki krwi beda pobierane tuz przed
podaniem kolejnej dawki oraz natychmiast po zakonczeniu infuzji, gldwnie w celu kontrolowania czynnosci
nerek. Wielkos$¢ dawki bedzie doktadnie dobierana, aby unikng¢ uszkodzenia nerek.

Dzieci

Dawka dobowa u noworodkow wynosi 4-7 mg/kg masy ciala. Noworodkom podaje si¢ wymagang dawke w
pojedynczej dawce dobowej.

Dawka dobowa u niemowlat po pierwszym miesiagcu zycia wynosi 4,5-7,5 mg/kg masy ciata w jednej dawce
(zalecane) lub dwoch dawkach podzielonych.

Zalecana dawka dobowa u starszych dzieci z prawidtowa czynno$cig nerek wynosi 3 do 6 mg/kg masy ciata
na dobg, podawane w jednej dawce (zalecane) lub w dwoch dawkach podzielonych.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek

Jesli u pacjenta wystepuja z zaburzenia czynnosci nerek, bedg przeprowadzane kontrole w celu wtasciwego
dobrania stezenia terapeutycznego we krwi, co uzyskuje sie albo poprzez zmniejszenie dawki, albo
zwickszenie odstepéw migdzy dawkami. Lekarz prowadzacy wie, jak dobra¢ odpowiedni schemat
dawkowania.



Dawkowanie u pacjentow dializowanych
W takim przypadku lekarz doktadnie dostosuje wielko$¢ dawki do stezenia gentamycyny we krwi.

Pacjenci w podeszlym wieku - z powodu zaburzonej czynno$ci nerek moze by¢ konieczne podawanie
dawek podtrzymujacych mniejszych niz u mtodszych oséb dorostych.

Pacjenci otyli - dawke poczatkowa dobiera si¢ w oparciu o idealng mase ciata plus 40% nadwyzki masy.
Pacjenci z zaburzong czynno$cia watroby - nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Gentamicin B. Braun
Jesli wystapi kumulacja leku (np. wskutek nieprawidlowej pracy nerek), moze dojs¢ do dodatkowego
uszkodzenia nerek lub nerwu stuchowego.

Postepowanie w razie przedawkowania

Przede wszystkim nalezy przerwa¢ podawanie leku. Nie ma specyficznej odtrutki (antidotum). Gentamycyng
Mozna usuna¢ z krwi poprzez hemodialize. Jesli wystapi blokada nerwowo-mie$niowa, mozna poda¢ chlorek
wapnia oraz w razie koniecznosci zastosowac oddech wspomagany.

Sposéb podawania
Gentamicin B. Braun podaje si¢ we wlewie dozylnym (infuzja dozylna). Roztwor do infuzji znajdujacy si¢ w
butelce polietylenowej podaje si¢ w ciggu 30-60 minut.

Roztwor do infuzji Gentamicin B. Braun nie jest przeznaczony do podawania domiesniowego ani do
powolnego wstrzykiwania dozylnego (iniekcje domig$niowe lub dozylne).

W razie dodatkowych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zapyta¢ lekarza lub pielggniarke.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W okreslonych warunkach gentamycyna wykazuje szkodliwe dziatanie na stuch i nerki. Zaburzenie
czynnosci nerek czesto obserwuje sie u pacjentdow leczonych gentamycyng i zazwyczaj ustgpuje po ono
odstawieniu leku. W wigkszo$ci przypadkow jest zwigzane z podawaniem zbyt duzej dawki lub
przedtuzonym leczeniem, wystgpujacymi wczesniej nieprawidtowosciami funkcjonowania nerek lub w
zwigzku z rownoczesnym stosowaniem innych substancji dziatajacych szkodliwie na nerki. Dodatkowymi
czynnikami ryzyka dotyczacymi szkodliwego dziatania na nerki sg: podeszly wiek, niskie ci$nienie krwi,
zmnigjszona objetos¢ krwi, wstrzas lub choroba watroby. Czynnikami ryzyka dotyczacymi szkodliwego
dziatania na nerw stuchowy, sa: choroba watroby, zaburzenia stuchu, bakterie we krwi, gorgczka.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane, ktéore moga wystapic¢ bardzo rzadko, tj. rzadziej nizu 1 na
10 000 pacjentow, moga by¢ cigzkie i moze by¢ konieczne natychmiastowe podjecie leczenia:

— cigzkie ostre reakcje nadwrazliwosci (alergia);

—  ostra niewydolnos¢ nerek.

Objawami ostrej nadwrazliwos$ci moga by¢: wysypka skorna, swedzenie i trudnosci w oddychaniu.
Objawami ostrej niewydolnosci nerek sg: zmniejszone wydalanie lub zatrzymanie wydalania moczu
(oliguria, anuria), nadmierne wydalanie moczu w nocy i uogélnione obrzgki (zatrzymanie ptynu

W organizmie).



| Zakazenia i zaraZzenia pasozytnicze

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych

Zakazenia wywotane przez inne bakterie, oporne na dziatanie

gentamycyny. Biegunka z krwia lub bez krwi i (Iub) skurczami

danych) brzucha.
| Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego |
Niezbyt czgsto (moga wystgpi¢u 1 do  Nieprawidlowy sktad krwi

na 1 000 pacjentow)
Bardzo rzadko (moga wystapi¢
rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentéw)

Za mala liczba roznych rodzajow krwinek, zwigkszona liczba
granulocytow kwasochtonnych (szczeg6lny rodzaj biatych
krwinek)

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Reakcje alergiczne (w tym cigzkie, takie jak anafilaksja), ktore

mogg obejmowac:

e swedzaca, grudkowatg wysypke lub wysypke
pokrzywkowa (pokrzywke)

e obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg lub gardta, ktory
moze powodowac trudnosci w przetykaniu lub
oddychaniu

e omdlenia, zawroty gtowy, uczucie oszotomienia (niskie
ci$nienie krwi)

| Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 na
10 000 pacjentow)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢
rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)

Mate stgzenie potasu, wapnia i magnezu we krwi (zwigzane ze

stosowaniem duzych dawek przez dtugi czas), utrata apetytu,
zmniejszenie masy ciata

Mate stgzenie fosforanow we krwi (zwigzane ze stosowaniem
duzych dawek przez dhugi czas)

| Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko (moga wystapi¢
rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

Stan splatania, omamy, depresja

| Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko (moga wystgpi¢ u 1 do 10 na
10 000 pacjentow)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢
rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)

Uszkodzenie nerwow obwodowych, zaburzenia lub brak
czucia

Organiczne choroby mozgu, drgawki, blokada nerwowo-
mig$niowa, zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, bol glowy

| Zaburzenia oka

Bardzo rzadko (moga wystapi¢
rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)

Zaburzenia widzenia

| Zaburzenia ucha i blednika

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢
rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentéw)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych

danych)

Uszkodzenie nerwu stuchowego, utrata stuchu, choroba
Meniére’a, dzwonienie lub szum w uszach, zawroty glowy
pochodzenia obwodowego

Nieodwracalne ubytki stuchu, utrata stuchu

| Zaburzenia serca

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢
rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdw)

Zmniejszone ci$nienie krwi, nadci§nienie tetnicze

| Zaburzenia zoladka i jelit

Rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 na
10 000 pacjentdw)

Wymioty, nudnosci, nasilone wytwarzanie §liny, zapalenie
jamy ustnej

| Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 na
10 000 pacjentdw)

Przemijajace zwigkszeni aktywnos$ci enzymow watrobowych i

stezenia bilirubiny we krwi

| Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u 1 do
10 na 1 000 pacjentow)

Alergiczna wysypka na skorze, swedzenie



Rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 na Zaczerwienienie skory

10 000 pacjentdw)

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ Lysienie, ciczka reakcja alergiczna skory i blon sluzowych z

rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentow)  powstawaniem pecherzy i zaczerwienieniem skory (rumien
wielopostaciowy

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ Ciezka reakcja alergiczna skory i blon §luzowych
okreslona na podstawie dostepnych Z powstawaniem pecherzy i zaczerwienieniem skory, mogaca
danych) w bardzo cigzkich przypadkach obejmowa¢ inne narzady

| zagrazac zyciu (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna
nekroliza naskorka)
Zaburzenia miesniowo-szKieletowe i tkanki lacznej
Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 na Bo6l migsni
10 000 pacjentow)
Bardzo rzadko (moga wystapic¢ Drzenia mig$ni (utrudniajace utrzymanie pozycji stojacej lub
rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentéw)  koordynacje ruchow)

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Czesto (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na Zaburzenie czynno$ci nerek (zwykle ustepuje po zakonczeniu
100 pacjentow) leczenia)

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 na Zwickszenie stgzenia azotu mocznikowego we krwi

10 000 pacjentow) (przejéciowe)

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ Ostra niewydolnos¢ nerek, duze stezenie fosforanow i

rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentdéw)  aminokwaséw w moczu (objaw tzw. nabytego zespolu
Fanconiego zwigzanego z dtugotrwalym podawaniem duzych
dawek leku)

| Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Rzadko (moga wystgpi¢ u 1 do 10 na Podwyzszona temperatura ciata

10 000 pacjentdw)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ B4l w miejscu wstrzyknigcia

rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentéw)

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gentamicin B. Braun
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku tekturowym po:
»lerminu wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych warunkoéw przechowywania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Roztwér nalezy uzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia. Stosowac wytacznie, jesli roztwor jest
przezroczysty, bezbarwny i nie zawiera czastek statych.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostatos¢ leku.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gentamicin B. Braun
- Substancja czynng leku jest gentamycyna

Roztwoér do infuzji 1 mg/ml

1 ml roztworu do infuzji Gentamicin B. Braun zawiera 1 mg gentamycyny w postaci siarczanu gentamycyny.
1 butelka o pojemnosci 80 ml zawiera 80 mg gentamycyny

- Inne sktadniki leku to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Roztwor do infuzji 3 mg/ml

1 ml roztworu do infuzji Gentamicin B. Braun zawiera 3 mg gentamycyny w postaci siarczanu gentamycyny.
1 butelka o pojemnosci 80 ml zawiera 240 mg gentamycyny.

1 butelka o pojemnos$ci 120 ml zawiera 360 mg gentamycyny

— Inne sktadniki leku to: disodu edetynian, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada roztwor do infuzji Gentamicin B. Braun i co zawiera opakowanie

Gentamicin B. Braun jest roztworem do infuzji; oznacza to, ze jest podawany w kroplowce przez cienka
rurke lub kaniule umieszczong w zyle.

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

Gentamicin B. Braun, 1 mg/ml, roztwér do infuzji znajduje si¢ w polietylenowych butelkach (Ecoflac plus) o
pojemnosci 80 ml.
Lek jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 10 lub 20 butelek.

Gentamicin B. Braun, 3 mg/ml, roztwor do infuzji znajduje si¢ w polietylenowych butelkach (Ecoflac plus) o
pojemnosci 80 i 120 ml.
Obie pojemnosci sg dostarczane w opakowaniach zawierajgcych 10 lub 20 butelek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Straf3e 1 Adres do korespondenciji:
34212 Melsungen, Niemcy 34209 Melsungen, Niemcy

Telefon: +49/5661/71-0
Faks: +49/5661/71-4567

Wytwérca
B. Braun Medical S. A.

Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona), Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Aesculap Chifa Sp. z 0.0.

ul. Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel. (61) 44 20 100



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
i W Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujgcymi nazwami:

Austria Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslosung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslésung

Belgia Gentamycine B. Braun 1 mg/ml Solution pour
perfusion/Infusionslésung/Oplossing voor infusie YES Pharmaceutical
Development Services
Gentamycine B. Braun 3 mg/ml Solution pour
perfusion/Infusionslésung/Oplossing voor infusie

Czechy Gentamicin B. Braun

Dania Gentamicin B. Braun

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

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

Luksemburg Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslésung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung

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

Polska Gentamicin B. Braun
Gentamicin B. Braun

Portugalia Gentamicina B. Braun 1 mg/ml Solugéo para perfusao
Gentamicina B. Braun 3 mg/ml Solugao para perfusao

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

Stowacja Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infazny roztok
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzny roztok

Zjednoczone Gentamicin 1 mg/ml solution for infusion

Krélestwo (Irlandia Gentamicin 3 mg/ml solution for infusion

PéInocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2023-03-09

Inne zrédla informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej {Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych | (urpl.gov.p)}

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Roztwor do infuzji Gentamicin B. Braun jest w postaci gotowej do uzycia i nie nalezy go rozciencza¢ przed
podaniem.

W Zadnym razie nie miesza¢ aminoglikozydow w roztworze do infuzji z antybiotykami beta-laktamowymi
(np. penicylinami, cefalosporynami), erytromycyna czy lipifizanem (specjalna emulsja typu olej w wodzie
do zywienia pozajelitowego), poniewaz moze nastgpic¢ inaktywacja fizykochemiczna. Dotyczy to takze
skojarzenia gentamycyny z diazepamem, furosemidem, octanem flekainidu lub heparyng sodow3.

Substancje czynne lub roztwory do rozpuszczania lub rozcienczania, ktorych nie nalezy podawaé
jednoczes$nie:
gentamycyna jest niezgodna z amfoterycyng B, cefalotyng sodowa, nitrofurantoing sodowg i tetracyklinami.

Dodanie gentamycyny do roztworéw zawierajgcych wodoroweglan moze prowadzi¢ do uwolnienia
dwutlenku wegla.


https://www.urpl.gov.pl/pl
https://www.urpl.gov.pl/pl

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostanie zuzyty
niezwlocznie, uzytkownik ponosi catkowitg odpowiedzialno$¢ za czas przechowywania po otwarciu i
warunki panujgce przed zastosowaniem, zwykle nie nalezy jednak przechowywac¢ dtuzej niz 24 godziny w
temperaturze 2 do 8°C.

Roztwor nalezy podawac za pomocg jatowego zestawu do infuzji, z zastosowaniem techniki aseptyczne;.
Zestaw do infuzji nalezy wypetic roztworem, aby zapobiec przedostaniu si¢ powietrza do systemu.

Wytacznie do jednorazowego uzycia.

Resztki niewykorzystanego roztworu nalezy wyrzucic.

Przed podaniem nalezy obejrze¢, czy roztwor nie zawiera czasteczek lub przebarwien. Roztwor mozna
stosowac tylko, jesli jest klarowny i nie znajduja si¢ w nim zadne czasteczki.



