Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Garamycin, 2 mg/cm?, gabka
Gentamicinum

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Garamycin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Garamycin
Jak stosowa¢ lek Garamycin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Garamycin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wbdE

1. Co to jest lek Garamycin i w jakim celu si¢ go stosuje

Gabka Garamycin jest jatowym implantem, zawierajacym siarczan gentamycyny - antybiotyk
aminoglikozydowy o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego. Jest stosowana w celu zapewnienia
duzego miejscowego stgzenia gentamycyny, w wyniku czego nast¢puje likwidacja miejscowego stanu
zapalnego lub zapobiega si¢ jego powstawaniu.

Zawarty w leku kolagen ma dziatanie hemostatyczne.

Lek przeznaczony jest do leczenia wspomagajacego zakazen bakteryjnych kosci i tkanek migkkich. Moze
by¢ stosowany podczas zabiegow na tkankach zakazonych lub zagrozonych zakazeniem, w celu
zapobiegania miejscowym zakazeniom tkanek migkkich i kosci (np. w miejscach przeszczepow kostnych i
podczas operacji wszczepiania sztucznych stawow bez uzycia cementu).

Pacjent jednocze$nie otrzyma odpowiedni antybiotyk podawany ogo6lnoustrojowo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Garamycin

Kiedy nie stosowa¢ leku Garamycin:

- jesli pacjent ma uczulenie na gentamycyne lub inne antybiotyki aminoglikozydowe, lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- u pacjenta po przebytych chorobach immunologicznych lub po przebytych chorobach tkanki taczne;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Garamycin nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy zachowac¢ szczeg6lna ostroznos$¢ stosujgc Garamycin:

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli u pacjenta wystepuja schorzenia nerwowo-mig$niowe (ostabienie miesni, parkinsonizm lub
zatrucie jadem kietbasianym u dzieci), gdyz moze nasili¢ si¢ ostabienie migsni,

- jesli jednocze$nie pacjent otrzymuje inne antybiotyki aminoglikozydowe; czasem konieczna moze by¢
ocena stezenia tych antybiotykow w surowicy lub kontrola czynno$ci nerek (na podstawie pomiaru
poziomu Kreatyniny w surowicy),



- jesli u pacjenta stwierdzono lub podejrzewa si¢ zakazenie; pacjent otrzyma wowczas antybiotyk
dzialajacy ogodlnoustrojowo, dobrany zgodnie z wynikami badan mikrobiologicznych.

Inne leki i Garamycin
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania gentamycyny z silnie dzialajacymi lekami moczopednymi, jak
kwas etakrynowy lub furosemid, gdyz w takim potaczeniu leki moczopedne moga uszkadzaé stuch. Leki
moczopedne podawane dozylnie mogg nasila¢ toksyczne dziatanie aminoglikozydow.

Nalezy unika¢ stosowania rownoczesnie lub na zmiane, ogdlnie lub miejscowo, lekoéw, ktore dzialajg lub
mogg dziata¢ szkodliwie na uktad nerwowy, takich jak: cisplatyna, streptomycyna, kanamycyna,
cefalorydyna, wiomycyna, polimyksyna B, polimyksyna E.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

U kobiet w ciazy lek mozna stosowac tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wydzielania leku do mleka matki 1 wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych u
dziecka, nalezy zdecydowac czy przerwac karmienie piersia, czy nie stosowac leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Gabka Garamycin nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstlugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowa¢ lek Garamycin

Lek Garamycin jest podawany wyltacznie przez lekarza podczas zabiegu chirurgicznego.
Dawkowanie i sposob podawania opisano na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wytacznie
dla fachowego personelu medycznego”.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Substancja czynna leku (gentamycyna) moze uszkadza¢ czynno$¢ nerek. Niepozadany wpltyw gentamycyny
na nerki objawia si¢ wystgpowaniem w moczu wateczkow, krwinek i biatka lub podwyzszeniem stezenia
kreatyniny i azotu mocznikowego we krwi, a takze skgpomoczem. Zmiany te sg najczesciej lekkie. Dziatanie
takie obserwowano czgsciej u pacjentow, u ktorych w przesztosci wystepowaty zaburzenia czynnos$ci nerek.

W czasie stosowania leku moze wystapi¢ miejscowe zaczerwienienie, swedzenie 1 zwigkszenie ilo$ci
wydzieliny w ranie, spowodowane resorpcja kolagenu.

U os6b wrazliwych moga wystapi¢ reakcje alergiczne spowodowane przez gabke Garamycin.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywac¢ lek Garamycin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Nie nalezy stosowac leku Garamycin po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie stosowac¢ leku Garamycin, jesli blister, w ktorym umieszczona jest gabka, jest uszkodzony.

Lek Garamycin nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania zewngtrznego, w przeciwnym razie nalezy
g0 wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Garamycin

- Substancja czynng jest gentamycyna w postaci siarczanu gentamycyny.
Gabka o wymiarach 5 x 20 x 0,5 cm lub 10 %X 10 x 0,5 cm zawiera 130 mg gentamycyny w postaci
siarczanu gentamycyny (200 mg).
Gabka o wymiarach 5 x 5 % 0,5 cm zawiera 32,5 mg gentamycyny w postaci siarczanu gentamycyny
(50 mg).

- Pozostate sktadniki pomocnicze, to oczyszczony kolagen ze Sciggien wolowych.

Jak wyglada lek Garamycin i co zawiera opakowanie

Gabka zelatynowa w blistrze z politereftalanu etylenu z domieszka glikolu (PTEG)/Tyvek 1073B w torbie
PET/PE/Tyvek 1073B umieszczona w tekturowym pudetku.

W pudetku znajduje sig: 1 gabka, 5 lub 10 gabek o wymiarach 5 x 20 x 0,5 cm, 10 X 10 x 0,5 cm lub 5 x 5 x
0,5cm.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
SERB SA

Avenue Louise, 480

1050 Brussels

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego: tel. +48 (0)22 307 03 61

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2020



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Sposéb podawania

Nalezy wyja¢ blister z opakowania zewnetrznego z zachowaniem jatowos$ci. Nastgpnie w warunkach
aseptycznych nalezy wyja¢ implant z blistra. Implantu uzywac¢ wytacznie na sucho. Zmoczenie gabki
Garamycin przed zastosowaniem moze spowodowac utrate skutecznosci z powodu przedwczesnego
wyptukania rozpuszczalnego w wodzie siarczanu gentamycyny.

Implantu nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania zewngtrznego, w przeciwnym razie nalezy go
wyrzuci¢. Produktu nie mozna poddawac¢ ponowne;j sterylizacji.

Zaktadanie do tkanek migkkich (leczenie i zapobieganie): zwykle stosuje si¢ jedng gabke (maksymalnie trzy
gabki o wymiarach 10 x 10 x 0,5 lub 5 % 20 x 0,5 cm). Przy mniejszych ubytkach gabke mozna cia¢ na
mniejsze czgsci w polu operacji.

Zapalenie szpiku i inne wskazania do zastosowania w tkankach kostnych (leczenie zakazen i zapobieganie):
najczescie] stosuje si¢ jedng gabke (maksymalnie pig¢ gabek o wymiarach 10 x 10 x 0,5 cm lub 5 x 20 x 0,5
cm).

Wielko$¢ dawki (liczba gabek) zalezy od rozlegtosci pola operacyjnego i rozmiaru leczonego uszkodzenia.
U pacjentow o masie ciata nieprzekraczajacej 50 kg zaleca si¢ ograniczenie jednoczesnej dawki (liczby
gabek) do trzech, powyzej 50 kg maksymalnie do 5 gabek o wymiarach 10 x 10 X 0,5 cm lub 5 x 20 x 0,5
cm.

Ogdlny sposob aplikacji gabki: jest to podanie doogniskowo lub na skore.

Po chirurgicznym oczyszczeniu rany wprowadza si¢ do niej gabke. Gabka Garamycin jest migkka i moze
by¢ dopasowana do zadanej wielko$ci przy uzyciu zwyklych nozyczek chirurgicznych. Nalezy uzywac
suchych rekawiczek i narzedzi, gdyz w mokrym srodowisku gabka moze si¢ klei¢. Produkt stosowano w
réznorodny sposob (uzywano cata gabke, nadawano jej rozne ksztalty i cigto na kawatki); zaktadano
ptaszczyznowo, wykonywano z niej wateczek lub sktadano i uktadano luzno w ranie (tkanki migkkie) lub
$cisle dociskano do kosci. Uktadano roéwniez wokot rany, cigto na male kawateczki i mieszano z
macerowang koscig gabczastg i razem z nig umieszczano w ubytku kostnym.

We wspomagajacym leczeniu i profilaktyce zakazen gabke Garamycin aplikowano in situ tak, aby
zaopatrzy¢ w catosci (z uwzglednieniem matego marginesu) pole operacyjne lub jego cze$¢, wymagajace
miejscowej terapii antybiotykowej.

We wszelkich operacjach na kosciach nalezy przyktada¢ nalezytg uwage do stabilno$ci zespolenia kostnego,
gdyz nawet niewielkie niestabilno$ci moga si¢ nie objawiac klinicznie, a jednak doprowadzi¢ do infekcji
(szczegolnie bakteriami Staphylococcus aureus).

Nie nalezy stosowac jednoczesnie drenazu przeptywowego i aplikacji produktu Garamycin, ggbka. Nalezy
rozwazy¢ podanie produktu po zakonczeniu tego drenazu. Mozliwe jest zastosowanie produktu Garamycin,
gabka i jednoczesnego drenazu grawitacyjnego. W takim przypadku produkt nalezy tak zaaplikowaé, aby nie
zakrywat §wiatta drenu.

Produktu nie nalezy usuwac z miejsca zalozenia.



