Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Gentamicin-Zdorovie 40 mg/ml solutie injectabila
Gentamicind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome de biald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este Gentamicin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Gentamicin-Zdorovie

Cum s3 utilizati Gentamicin-Zdorovie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gentamicin-Zdorovie

Informatii suplimentare

Ce este Gentamicin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza

Gentamicina este un antibiotic aminoglicozidic. Aceasta distruge bacteriile ce produc diverse
infectii grave n organismul uman.
Gentamicin-Zdorovie se utilizeaza in tratamentul:

2.

Septicemia (infectiei generalizate) (inclusiv sepsisul neonatal);

Infectii uro-genitale complicate;

Infectii ale cailor respiratorii inferioare;

Infectii ale pielii, oaselor, articulatiilor, tesuturilor moi, plagi de arsuri infectate;

Infectii ale sistemului nervos central (inclusiv meningitd (inflamatia membranelor
creierului)) in asociere cu antibioticele B-lactame;

Infectii intraabdominale (inclusiv peritonita).

Tnainte si utilizati Gentamicin-Zdorovie

Nu utilizati Gentamicin-Zdorovie:

dacd sunteti alergic la gentamicind, antibiotice aminoglicozide sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

daca aveti insuficientd renald cronica cu azotemie si uremie (nivel crescut de azot si uree in
sange);

daca aveti nevrita (inflamatie a nervului,) cohleara;

daca aveti miastenia gravis (slabiciune musculara gravd);

daca aveti boala Parkinson;

daca aveti botulism (intoxicatie alimentara foarte grava);

daca sunteti in varsta;

daca ati facut un tratament anterior cu medicamente ototoxice (toxicitate pentru auz).

O limitare a utilizarii medicamentului este insuficienta renala acuta.

Atentionari si precautii



Inainte sa utilizati Gentamicin-Zdorovie, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Spuneti medicului dumneavoastra:

- dacd aveti concentratii scazute de calciu in sange (hipocalcemie);

- daca aveti afectiuni ale auzului sau echilibrului;

- daca ati avut 1n trecut orice boala a rinichilor;

- daca va este sete, spuneti medicului dumneavoastra sau personalului medical, deoarece trebuie sa
consumati cantitati suficiente de lichid pe parcursul tratamentului cu Gentamicin-Zdorovie;

- daca sunteti supraponderal,

- daca aveti probleme cu auzul, ameteli cu senzatiec de invartire sau zgomote in urechi dupa
Tnceperea tratamentului.

Trebuie sd anuntati medicul daca prezentati urmatoarele simptome: orice senzatie de pierdere a
auzului, zgomot sau tiuit in urechi, ameteli, tulburari de coordonare a miscarilor, parestezii, senzatie
de intepaturi pe piele, fasciculatii musculare, convulsii in orice moment al tratamentului. Acesta
denota dezvoltarea reactiilor adverse din partea sistemului nervos.

Gentamicin-Zdorovie impreuni cu alte medicamente

Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

- medicamente utilizate in tratamentul maladiilor maligne (cisplatina, ciclofosfan);

- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene, de ex., unele alte antibiotice
(cefaloridina, antibiotice aminoglicozide, polimixina B, colistina, vancomicina, carbeniciline,
peniciline, cefalosporine);

- medicamente pentru inima (digoxina);

- bifosfonati (este indicat femeilor in postmenopauza cu diagnostic de osteoporoza);

- diuretice (medicamente pentru eliminarea apei) (in special, acid etacrinic sau furosemid);

- agenti blocanti neuromusculari (succinilcolina, tubocurarina, decametoniu);

- anestezicele inhalatorii;

- analgezicele opioide (medicamente utilizate pentru tratamentul durerii severe);

- sulfatul de magneziu;

- transfuzii cantitatilor mari de sdnge cu conservatii citrati;

- indometacina si fenilbutazona si alte antiinflamatoare nesteroidiene (medicamente utilizate pentru
tratamentul durerii si inflamatiei);

- verapamil, chinidina (medicament pentru inima);

- poliglucin;

- anticoagulante orale (medicamente utilizate pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange);

- prozerina sau piridostigmina (medicament utilizat pentru tratamentul bolilor musculare severe).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Preparatul este contraindicat In sarcina.

La necesitatea administrarii preparatului se va intrerupe alaptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La unii pacienti preparatul in doze mari poate cauza tulburarea echilibrului, care este insotita de
greatd si ameteli, de aceea In timpul tratamentului se recomandd evitarea activitatilor potential
periculoase, care necesita concentratia atentiei si viteza reactiilor psihomotorii (inclusiv conducerea
vehiculelor sau folosirea utilajelor.

Gentamicin-Zdorovie contine metabisulfit de sodiu (E 223) care poate provoca rar reactii de
hipersensibilitate grave si bronhospasm.



Gentamicin-Zdorovie contine sodiu, sub forma de edetat de disodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza,
adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Gentamicin-Zdorovie

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra au asistenta medicald. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Gentamicin-Zdorovie se administreaza in muschi profund si intravenos in perfuzie.

Doza, modul de administrare s1 intervalul dintre prize depind de localizarea si severitatea infectiei,
varsta pacientului si functia renala. Regimul de dozare se calculeaza pe baza greutatii corporale a
pacientului. La ameliorarea starii clinice sau la dezvoltarea reactiilor adverse doza se va reduce.

Adulti si copii cu varsta de la 14 ani

De reguld doza zilnica a preparatului pentru pacientii cu infectii moderate/severe constituie 3 mg/kg
intramuscular, divizate in 2-3 prize. Doza zilnica maxima pentru adulti constituie 5 mg/kg, divizate
n 3-4 prize. Durat uzuald de administrare a preparatului pentru toti pacientii — 7-10 zile.

In infectii severe si complicate, la necesitate cura de tratament poate fi prelungita. In aceste cazuri
se recomanda controlul functiei renale, organelor auriculare si vestibulare, deoarece toxicitatea
preparatului se manifesta dupa administrarea mai mult de 10 zile.

Daca utilizati mai mult Gentamicin-Zdorovie decat trebuie

Daca luati mai mult decat trebuie din Gentamicin-Zdorovie, spuneti medicului dumneavoastra cat
mai repede posibil sau adresati-va celui mai apropiat spital.

Doze mari de gentamicina pot cauza ameteli, greata, varsaturi, nefrotoxicitate (toxicitate renala),
ototoxicitate (toxicitate asupra auzului), bloc neuromuscular cu insuficienta respiratorie.

Daca uitati sa utilizati Gentamicin-Zdorovie
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Gentamicin-Zdorovie
Nu incetati tratamentul dumneavoastra doar pentru cd va simtiti mai bine. Este important sa
continuati tratamentul atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele Gentamicin-Zdorovie poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Ototoxicitatea (lezarea perechii opt a nervilor cranio-cerebrali) (toxicitate asupra auzului):

Foarte rare: poate sa se dezvolte scaderea acuitatii/pierderea auzului si afectarea aparatului
vestibular. Un risc deosebit poate cauza tratamentul indelungat cu gentamicina — 2-3 saptamani.
Nefrotoxicitatea (toxicitate renald):

Foarte rare: frecventa si gradul de afectare renald depinde de marimea dozei la o priza, durata
tratamentului si particularitatile individuale a pacientului, calitatea controlului terapiei si
administrarea concomitentd a altor preparate nefrotoxice. Afectarea renald se manifesta prin
proteinurie (nivel crescut de proteine), azotemie (nivel crescut de azot in sange); rar — oligurie
(reducerea cantitatii de urind) si de reguld, este reversibild. De asemenea sunt posibile nefrita
interstitiala, insuficienta renald, necroza tubulara renala.



Este posibild dezvoltarea urmatoarelor reactii adverse:

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori)

- niveluri scazute de calciu, potasiu si magneziu in séange

- neuropatie periferica, dureri musculare, dureri articulare,

- voma, cresterea transaminazelor hepatice (AIAT, AsAT), nivel crescut de bilirubind in sange,
greatd, salivatie crescutd, pierderea poftei de mancare, scaderea greutatii corporale, stomatitd
(inflamatie cu ulceratie a cavitatii bucale);

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori)

- scaderea numarului unui tip de celule albe si plachete in sange (trombocitopenie, granulocitopenie,
leucopenie), scaderea numarului unui globulelor rosii (anemie), purpura (coloratia rogie-violacee a
tegumentelor).

- eruptii cutanate/ prurit, urticarie, febra, reactii anafilactice (inclusiv tensiune arteriala scazuta,
respiratie dificila), edem Quincke (reactie alergica severd, care se caracterizeaza prin umflarea fetei
sau a extremitatilor)

- dureri de cap, confuzie mintald, somnolenta, bloc neuro-muscular, slabiciune generala, convulsii,
encefalopatie, depresie, halucinatii, letargie

— diaree severa si prelungita, care poate fi un semn al unui tip special de inflamatie a colonului
(colita pseudomembranoasa),

- la administrare intramusculara — durere, atrofie/necroza tesutului subcutanat;

- la administrare intravenoasd — dezvoltarea flebitei (inflamatia venei) si periflebitei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigelenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Gentamicin-Zdorovie

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Informatii suplimentare

Substanta activa este gentamicina.

1 ml solutie contine gentamicina (sub forma de sulfat de gentamicina) — 40 mg.

Celelalte componente sunt: metabisulfit de sodiu (E 223), edetat de disodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Gentamicin-Zdorovie si continutul ambalajului
Solutie injectabila
Solutie transparenta incolora sau cu nuanta usor galben-verzuie.

Cate 1 ml In fiole cate 10 fiole Tn cutie, cate 5x2 Tn blister Tn cutie; sau 2 ml cate 10 fiole Tn cutie,
cate 5x2, 10x1 in blister Tn cutie.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigelenta@amed.md

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Compania farmaceuticd «Zdorovie» S.R.L.,
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22. Ucraina.

Fabricantul

Compania farmaceuticd «Zdorovie» S.R.L.,
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22. Ucraina.

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Mod de administrare

Calcularea greutatii corporale, pentru care se va administra preparatul

Doza se va calcula pentru greutatea corporald reala (MCR), daca pacientul nu prezinta greutate
excesiva (adicad suplimentar, dar nu mai mult de 20% din greutatea corporala ideala (MCI)). Avand
in vedere, ca gentamicina se distribuie rau in tesutul adipos, daca pacientul este supraponderal, doza
se calculeaza dupa formula: MCI +0,4 (MCR - MCI).

In caz de tulburarea functiei renale se va modifica regimul de dozare, astfel, ca si asigure
tratamentul terapeutic adecvat. Dupa posibilitate se va controla concentratia plasmatica a
gentamicinei, care peste 30-60 minute dupa admionistrarea intramusculara trebuie sa constituie 5-
10 mcg/ml.

Tnainte de administrarea gentamicinei trebuie determinat clearance-ul creatininei. Doza initial la o
prizd pentru pacientii cu insuficienta renald cronica stabild constituie 1-1,5 mg/kg, ulterior doza si
intervalul dintre prize se determina in functie de clearance-ul creatininei.

Clearance-ul creatininei, | Toate dozele ulterioare Intervalul dintre prize, ore
ml/min (% din doza initiali)

70 100 8

40-69 100 12

30-39 50 8

20-29 50 12

15-19 50 16

10-14 50 24

5-9 50 36

La pacientii adulti cu infectii bacteriene, dializati, se administreaza 1-1,5, mg/kg dupd fiecare
sedintd de dializa. In dializa peritoneald se adauga 1 mg gentamicina la 2 1 de solutie de dializa.

Copii
La copii cu varsta pana la 3 ani sulfatul de gentamicina se administreaza exclusiv numai la indicatii
vitale.
Dozele zilnice constituie: nou-nascuti si copii cu varsta pana la 1 an — 2-5 mg/kg, copii cu varsta de
1-5 ani — 1,5-3 mg/kg, 6-14 ani — 3 mg/kg. Doza zilnica maxima pentru copii de toate grupele de




varsta constituie 5 mg/kg. Preparatul se administreaza de 2-3 ori pe zi timp de 7-10 zile.

Mod de administrare

Pentru administrare intravenoasa doza la o priza se dizolva cu solvent. Volumul uzual al solventului
(solutie de clorura de sodiu 0,9% sau solutie de glucoza 5%) pentru adulti constituie 50-300 ml;
pentru copii volumul solventului trebuie redus corespunzator. Concentratia gentamicinei in solutie
nu trebuie sa depaseasca 1 mg/ml (0,1%). Durata perfuziei intravenoase — 1-2 ore, se administreaza
cu viteza de 60-80 picaturi/min. perfuziile intravenoase se efectueaza 2-3 zile, apoi se trece la
administrare intravenoasa.

Incompatibilitati
Preparatul este incompatibil farmaceutic in aceeasi seringd sau sistem de perfuzie cu alte
medicamente (in special antibiotice f-lactamice, heparina, amfotericind).



