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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Gentamicind Noridem 20 mg / ml solutie injectabila / perfuzabila
Gentamicina Noridem 40 mg / ml solutie injectabila / perfuzabila

Gentamicina Noridem 80 mg / ml solutie injectabila / perfuzabila

gentamicind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte s vi se administreze acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

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

Ce gasiti In acest prospect

SARIE S e

Ce este Gentamicind Noridem si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Gentamicind Noridem
Cum se administreazd Gentamicind Noridem

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gentamicina Noridem

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Gentamicina Noridem si pentru ce se utilizeaza

Gentamicind Noridem contine substanta activd gentamicina. Aceasta apartine unui grup de antibiotice
numite aminoglicozide. Acest medicament se utilizeaza pentru tratarea infectiilor severe cauzate de
bacterii. Acestea includ:

infectii ale céilor urinare (care includ rinichii si vezica urinara)

infectii la nivelul pieptului (care includ pldmanii), cum sunt pneumonia dobandita in spital (PDS) si
pneumonia asociata ventilatiei mecanice (PVM)

inflamarea de cauza bacteriand a invelisului inimii (endocardita)

infectii la nivelul abdomenului

infectii la nivelul creierului si maduvei spinarii (meningitd cauzatd de bacterii)

infectii la nivelul oaselor si articulatiilor (osteomielita si artrita bacteriana)

abordarea terapeutica a pacientilor neutropenici cu febra despre care se suspecteaza ca este cauzata
de o infectie bacteriana

infectii la nivelul intregului organism din cauza prezentei bacteriei Listeria monocytogenes in sange
infectie severa la copii nou-nascuti

infectie a sangelui (bacteriemie care apare in asociere cu, sau este suspectatd ca fiind asociatd cu
oricare dintre infectiile enumerate mai sus)

Nota:




Tratamentul combinat este in principal indicat in asociere cu un antibiotic beta-lactamic (cum este
penicilina) sau cu un antibiotic eficace impotriva bacteriilor anaerobe (bacterii care nu cresc si nu traiesc
in prezenta oxigenului) in urmatoarele cazuri: infectii care pot pune viata in pericol, cauzate de bacterii
necunoscute, infectii mixte cu bacterii anaerobe/aerobe, inflamatie bacteriana a invelisului interior al
inimii (endocarditd), infectii generalizate cu Pseudomonas, pacienti cu sistem imunitar slabit carora le
lipsesc anumite celule albe (neutropenie).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Gentamicina Noridem

Nu trebuie sa vi se administreze Gentamicina Noridem

o dacd sunteti alergic(d) la gentamicind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)
o pe cale subcutanata (sub piele), deoarece nu este eficace pe aceastd cale si poate aparea necroza

(distrugere a tesuturilor) la locul de injectare

Atentionari si precautii

Inainte de a primi tratament cu Gentamicini Noridem, adresati-vdi medicului dumneavoastri,
farmacistului sau asistentei medicale:

o daca aveti, dumneavoastra personal sau existd un istoric matern de mutatie mitocondriald (o boala
geneticd) sau pierderea auzului din cauza antibioticelor, spuneti medicului sau farmacistului
inaintea tratamentului cu aminoglicozide; anumite mutatii mitocondriale pot creste riscul de
pierdere a auzului asociat cu acest medicament. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va
recomande testarea geneticd inaintea tratamentului cu Gentamicind Noridem.

daca aveti probleme la rinichi

daca aveti probleme la ficat

daca aveti diabet zaharat

daca suferiti de surditate, aveti tulburari de auz sau de echilibru, istoric medical de infectii ale
urechii, sau daca 1n trecut ati urmat tratament cu medicamente care afecteaza auzul

o daca faceti diaree severa

In aceste cazuri, veti primi gentamicini numai daca medicul dumneavoastra considera ca acest tratament
este absolut esential pentru tratarea bolii dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va avea deosebita grija
sd va ajusteze cu precizie doza.

Medicul dumneavoastra va fi deosebit de atent daca aveti o boala care va afecteaza functiile nervilor si
ale muschilor, cum este boala Parkinson sau miastenia gravis, sau daca primiti un relaxant muscular in
timpul unei interventii chirurgicale, deoarece gentamicina are un efect de blocare a functiilor nervilor si
muschilor.

Copii si adolescenti
Conform datelor disponibile, toxicitatea renala si auditiva este rara la nou-nascuti si copii.

Monitorizare in timpul tratamentului
Pentru a reduce riscul de deteriorare a rinichilor si a nervilor de la nivelul urechilor, medicul
dumneavoastra va respecta indeaproape urmatoarele recomandari:

. Monitorizarea auzului, a echilibrului si functiei rinichilor inaintea si in timpul tratamentului si
dupa acesta.

o Selectarea unei doze ajustate la capacitatea rinichilor dumneavoastra.

o Monitorizarea nivelurilor de gentamicind in sange in timpul tratamentului, dacé acest lucru este
necesar in cazul dumneavoastra.

o Evitarea utilizarii altor substante, care pot cauza lezarea nervilor de la nivelul urechii sau a

rinichilor, 1n acelagi timp cu gentamicina. Dacd acest lucru nu se poate evita, este necesara
monitorizarea atenta a functiei rinichilor dumneavoastra.

o Trebuie sé-i spuneti imediat medicului dumneavoastra dacé aveti diaree severa.

o In plus, trebuie si aveti grija si aveti o hidratare adecvata si o productie adecvata de urina.



Gentamicina Noridem impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Medicamente care pot cauza deteriorarea rinichilor si a auzului

Spuneti-i medicului dumneavoastra dacad ati primit tratament sau urmeaza sa primiti tratament cu
medicamente care pot cauza deteriorarea rinichilor sau a auzului, deoarece acestea prezinta un risc
crescut de reactii adverse. Aceste medicamente includ:

o Amfotericind B (utilizata la tratarea infectiilor fungice)

. Polimixina B (antibiotic)

. Ciclosporina (utilizata in transplantul de organe sau probleme severe ale pielii)

o Cisplatina si alti compusi organici cu platina (utilizati in tratamentul cancerului)

o Alte antibiotice din grupa aminoglicozidelor, cum sunt tobramicina, streptomicina

o Medicamente pentru eliminarea apei (diuretice), cum este furosemidul

o Tacrolimus (utilizat dupa transplantul de organe)

o Cefalotina (un antibiotic din grupul cefalosporinelor)

o Metoxifluran (un gaz anestezic)

o Indometacina (un medicament antiinflamator nesteroidian, pentru durere si inflamatie)

o Anticoagulante (utilizate pentru subtierea sangelui), cum sunt warfarina si fenindiona

o Bisfosfonati (utilizati pentru tratarea osteoporozei)

o Substante de contrast iodate (utilizate pentru radiografii), agenti antivirali (din grupul -ciclovir si
foscarnet), metotrexat, pentamidina

o Antibiotice din grupul glicopeptidelor, cum este vancomicina si teicoplanina

o Neostigmina sau piridostigmina (utilizate pentru tratarea slabiciunii musculare)

o Digoxin (utilizat pentru tratarea mai multor afectiuni ale inimii)

Medicamente al ciror efect poate fi crescut de gentamicina

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra daca luati medicamentele urmatoare, deoarece efectul
lor poate fi crescut cand sunt utilizate Impreuna cu gentamicina:

e Toxina botulinica (utilizata pentru a reduce activitatea musgchilor hiperactivi)

e Medicamente tip curara (relaxante musculare)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a primi tratament cu acest
medicament.

Sarcina

Gentamicina trebuie utilizata in timpul sarcinii numai pentru indicatii care pun viata in pericol si cand nu
sunt disponibile alternative de tratament mai sigure, din cauza pericolului posibil pentru copilul nendscut.
Acest medicament nu este recomandat in timpul sarcinii numai dacd medicul dumneavoastra il considera
adecvat.

Alaptarea

Nu alaptati in timpul tratamentului cu gentamicina. Cantititi mici de gentamicind trec in laptele matern
la om si concentratii mici au fost gésite in ser la sugarii alaptati. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe
alaptarea, fie de a intrerupe sau a nu efectua tratament cu gentamicina.

Sugarul alaptat poate face diaree si candida (infectie fungica) in gurd pe durata tratamentului cu acest
medicament la mama.



Fertilitatea

Este recomandat ca barbatii s nu procreeze in timpul tratamentului cu acest medicament si sa utilizeze
masuri de contraceptie eficace in timpul si pand la 3 luni dupd incheierea tratamentului. Discutati cu
medicul inainte de a incepe tratamentul pentru sfatul privind conservarea spermei.

Gentamicina Noridem contine sodiu si metabisulfit de sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine metabisulfit de sodiu, care uneori poate cauza reactii severe de
hipersensibilitate si bronhospasm.

3. Cum se administreaza Gentamicina Noridem
Gentamicind Noridem se administreaza intotdeauna de catre un medic sau o asistentd medicala.

Medicul dumneavoastra va va stabili doza in functie de greutatea dumneavoastra. Doza corecta depinde
de asemenea de tipul infectiei si celelalte boli posibile. Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala
va vor lua probe de sdnge pentru a verifica daca doza este corecta pentru dumneavoastra.

Cantitatea de gentamicind 1n sange va fi masuratd repetat pentru a verifica dacd au fost obtinute
nivelurile corecte in sange. Tratamentul cu gentamicina poate deteriora auzul si de asemenea functia
rinichilor. Medicul dumneavoastrda va decide, in functie de afectiunea dumneavoastrd, durata
tratamentului cu gentamicina. in unele cazuri, medicul dumneavoastra poate efectua teste de singe
pentru a controla functia rinichilor nainte si dupa tratamentul cu gentamicind. Ocazional vi se poate
cere sd va testati auzul pentru a verifica dacd medicamentul va afecteaza.

Doza

Doza zilnica recomandata la copii, adolescenti si adulti cu functie normala a rinichilor este
de 3 — 6 mg/ kg de greutate corporala pe zi si se administreaza preferabil ca doza unica,
sau, alternativ, impartitd in 2 doze separate.

Utilizarea la sugari

Doza zilnica recomandata la copii cu varsta de 1 an si peste, cu functie renald normala, este de 3 — 6 mg
/ kg / zi ca doza unica (de preferat), sau impartitd in doud doze. Doza zilnicd recomandata la copii dupa
prima luna de viata este de 4,5 — 7,5 mg / kg de greutate corporald pe zi si se administreaza preferabil ca
doza unica, sau, alternativ, impartitd in 2 doze separate. Doza zilnica recomandata la nou-nascuti este de
4 — 7 mg / kg de greutate corporald pe zi. Avand in vedere timpul de Injumatatire plasmaticd mai lung,
nou-nascutilor li se administreaza doza necesara in doza unica.

Utilizarea la pacienti cu probleme la rinichi
Daca aveti probleme la rinichi, doza zilnicd recomandatd trebuie redusa si ajustata in raport cu functia
renala.

Mod de administrare
Acest medicament este administrat printr-o injectie intr-un muschi (intramuscular) sau intr-o vena
(intravenos), dupa ce a fost diluat.

Durata de utilizare
Durata de utilizare este stabilitd de catre medicul dumneavoastra.

Pentru bolile infectioase bacteriene obisnuite, durata tratamentului depinde de evolutia bolii. In mod
normal, este suficient un tratament cu durata de 7 pana la 14 zile.

Este de preferat ca durata terapiei s nu depaseasca 10 pana la 14 zile.



Trebuie evitat un tratament cu Gentamicind Noridem imediat dupd un tratament anterior cu
aminoglicozide. Trebuie sa asteptati 7 pana la 14 zile Tnainte de a Incepe tratamentul cu gentamicina.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicald daca aveti impresia ca efectul Gentamicinei
Noridem este prea slab sau prea puternic.

Daci vi se administreaza mai multi Gentamicina Noridem decit trebuie

Este putin probabil ca medicul dumneavoastra sau asistenta medicald sa utilizeze prea mult medicament.
Medicul dumneavoastra si asistenta medicala va vor monitoriza evolutia si vor verifica medicamentul
utilizat. Intrebati intotdeauna medicul sau asistenta medicald dacd nu sunteti sigur cdt medicament
primiti.

Daca omiteti o doza de Gentamicini Noridem

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicald au instructiuni cu privire la momentul in care sa va
administreze medicamentul. Este foarte putin probabil sa nu vi se administreze medicamentul conform
prescriptiei. Daca credeti ca este posibil s fi omis o doza, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
asistenta medicala.

Daca opriti Gentamicind Noridem

Este important ca tratament prescris de medicul dumneavoastra sa fie finalizat. Va puteti simti mai bine
dar este important sd va continuati tratamentul pe durata recomandatd de medicul dumneavoastra. Daca
opriti tratamentul, infectia dumneavoastra se poate agrava din nou.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati vreun semn de reactie alergica, inclusiv
soc anafilactic (o reactie alergica ce poate pune viata in pericol), cum este:

e mancarime si eruptie trecatoare pe piele

e umflarea fetei, buzelor sau gatului

dificultati la respiratie sau respiratie suieratoare

Alte reactii adverse posibile:

Frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 10
o probleme cu functia renala

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoand din 100

o probleme de coagulare a sangelui
o inrosire a pielii, mai mult sau mai putin intensa, fara papule sau vezicule

Rare (pot afecta péna la 1 persoand din 1 000)

valori scdzute de potasiu, calciu si magneziu in sange

valori crescute de aldosteron 1n sange

pierderea poftei de mancare

pierdere in greutate

deteriorare a nervilor periferici

pierderea sensibilitatii

greatd sau varsaturi (senzatie de rau sau stare de rau)

enzimele ficatului si ureea (azot) crescute in sange (toate reversibile)
cantitate crescutd de saliva




inflamare a mucoasei din gura
inrosirea pielii

durere musculara

temperatura corpului crescuta

nivel de bilirubind crescuta in sange

Foarte rare: pot afecta pand la 1 din 10 000 persoane

o tulburari legate de sange care afecteaza anumite componente ale singelui si sunt de obicei
detectate prin teste de sange

scaderea cantitatii de fosfati din sange

confuzie, halucinatii, depresie

probleme la nivelul creierului

crize convulsive (convulsii)

bloc neuromuscular

ameteald, vertij, tulburari de echilibru, durere de cap

tulburari de vedere

pierderea auzului

probleme la nivelul urechii interne, tinitus

tensiune arteriald mica

tensiune arteriald mare

eritem polimorf

caderea parului

topire a muschilor (scaderea masei musculare)

insuficienta renald acutd, niveluri crescute de fosfati si aminoacizi in urina (cunoscute ca sindrom
Fanconi, in asociere cu doze mari, timp indelungat)

o durere la locul de administrare a injectiei

Cu frecventd necunoscutd: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

o infectie cu alti germeni rezistenti la gentamicina

pierdere ireversibila a auzului, surditate

letargie (lipsd de energie si entuziasm)

invinetire, modificari de culoare a pielii, mici pete rosii. Acestea pot fi semne de purpura.

reactii alergice grave, cum este anafilaxia, care pot include:
» eruptie in relief pe piele, cu mancarime, sau urticarie
* umflare a mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor sau gatului, ceea ce poate cauza
dificultati la inghitire sau respiratie

* lesin, ameteald, senzatie de confuzie (tensiune arteriald mica)

o diaree, Insotita sau nu de sange si/sau crampe la stomac

o reactie alergica severa la nivelul pielii si al mucoaselor, cu vezicule si inrosire a pielii care, in
cazuri foarte severe, poate afecta organele interne si poate pune viata in pericol (sindromul
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Gentamicina Noridem
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe fiole dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de depozitare. A nu se pastra la frigider sau congela.
Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala se vor asigura cd medicamentul este pastrat adecvat.
Gentamicind Noridem trebuie utilizat imediat dupa deschiderea fiolei.

Dupa diluarea n solutie injectabild de clorurd de sodiu 0,9 % (9 mg / ml) sau in solutie injectabild de
glucoza 5 % (50 mg / ml), Gentamicind Noridem este stabil din punct de vedere chimic si fizic timp de
24 ore la 25 °C. Din punct de vedere microbiologic medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este
utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare ale medicamentului pana la utilizare sunt in
responsabilitatea utilizatorului si Tn mod normal nu trebuie si depaseascd 24 ore la 2 pana la § °C, cu
exceptia cazului in care diluarea s-a realizat in conditii aseptice controlate si validate.

Dupa deschidere, medicamentul neutilizat nu trebuie pastrat si trebuie eliminat imediat.

Medicamentul trebuie examinat vizual inainte de utilizare. Trebuie utilizatd numai solutia limpede,
lipsita de particule.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Gentamicina Noridem

- Substanta activa este gentamicina.

Gentamicind Noridem 20 mg /ml: Fiecare ml de solutie contine gentamicind 20 mg (sub forma de
sulfat de gentamicind). Fiecare fiold de 2 ml de solutie contine gentamicind 40 mg.

Gentamicina Noridem 40 mg /ml: Fiecare ml de solutie contine gentamicind 40 mg (sub forma de
sulfat de gentamicina). Fiecare fiold de 2 ml de solutie contine gentamicina 80 mg.

Gentamicina Noridem 80 mg /ml: Fiecare ml de solutie contine gentamicind 80 mg (sub forma de
sulfat de gentamicina). Fiecare fiold de 2 ml de solutie contine gentamicina 160 mg.

- Celelalte componente sunt edetat disodic, metabisulfit de sodiu (E 223), hidroxid de sodiu 1 n
(pentru ajustarea pH-ului), acid sulfuric 0,5 M (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Gentamicina Noridem si continutul ambalajului

Gentamicind Noridem solutie injectabila / perfuzabila este o solutie injectabild / perfuzabild limpede si
incolora.

Fiecare fiola de sticla contine 2 ml de solutie. Sunt disponibile ambalaje a céte 5, 10 sau 20 fiole.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou
Mitsi Building 3, Office 115

1065 Nicosia, Cipru

Fabricantul:

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st Km National Road Athens—Lamia,

14568 Krioneri, Attiki, Grecia

T: +30210 8161802, F: +30 2108161587

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri:

Germania

Gentamicin Noridem 20 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Gentamicin Noridem 40 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Gentamicin Noridem 80 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Cipru

OCTORET 20 mg / mL AwdAvpa yio éveon/€yyvon
OCTORET 40 mg / mL AwdAvpa yia éveon/€yyvon
OCTORET 80 mg / mL AtdAvpa yia éveon/€yyvon

Grecia

OCTORET 20 mg / mL AwdAvpa yio éveon/€yyvon
OCTORET 40 mg / mL AwdAvpa yio éveon/€yyoon
OCTORET 80 mg / mL AwdAvpa yio éveon/€yyvon

Irlanda

Gentamicin 20 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 40 mg / mL Solution for injection / infusion
Gentamicin 80 mg / mL Solution for injection / infusion

Tarile de Jos

Gentamicine Noridem 20 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Gentamicine Noridem 40 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Gentamicine Noridem 80 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Polonia Gentamicin Noridem
Gentamicin Noridem
Gentamicin Noridem
Regatul Gentamicin 20 mg / mL Solution for injection / infusion
Unit (Irlanda  de | Gentamicin 40 mg / mL Solution for injection / infusion
Nord) Gentamicin 80 mg / mL Solution for injection / infusion
Ungaria Gentamicin Noridem 20 mg/ml oldatos injekcid/infuzid
Gentamicin Noridem 40 mg/ml oldatos injekcid/infazid
Gentamicin Noridem 80 mg/ml oldatos injekcid/infuzid
Italia (IT) Gentamicina Noridem
Gentamicina Noridem
Gentamicina Noridem
Spania (ES) Gentamicina Noridem 20 mg / ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Gentamicina Noridem 40 mg / ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Gentamicina Noridem 80 mg / ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Roménia (RO) Gentamicind Noridem 20 mg / ml solutie injectabild/perfuzabila
Gentamicind Noridem 40 mg / ml solutie injectabild/perfuzabila
Gentamicind Noridem 80 mg / ml solutie injectabild/perfuzabila
Republica Ceha (CZ) | Gentamicin Noridem
Gentamicin Noridem
Gentamicin Noridem
Slovacia (SK) Gentamicin Noridem 20 mg / ml injek¢ény roztok/infazny

Gentamicin Noridem 40 mg / ml injekEny roztok/infizny




Gentamicin Noridem 80 mg / ml injekEny roztok/infuzny
Portugalia (PT) Gentamicina Noridem
Gentamicina Noridem
Gentamicina Noridem

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru informatii detaliate privind prescrierea.

Doze

Doza depinde de severitatea cadrului clinic, de mediul clinic, de functionalitatea renald a pacientului si
de tipul infectiei. Gentamicina este disponibild Tn mai multe forme de prezentare, unele dintre care fiind
mai adecvate pentru administrarea intravenoasa in doze mari. Doza este calculata in functie de greutatea
corporala a pacientului.

Doza zilnica recomandata la adolescenti si adulti cu functie renald normala se administreaza preferabil
ca doza unica, sau, alternativ, divizatd in 2 doze separate.

In cazul unor agenti patogeni specifici sau al unor zone infectate specifice, se poate adopta o schema de
dozare cu o frecventd mai mare decat de doud ori pe zi, conform recomandarilor din orientarile locale si
nationale.

Nu se recomanda doza zilnica in priza unica in cazul endocarditei, in functie de patogenii responsabili.
In ce priveste endocardita trebuie urmate orientarile de la nivel local si national privind tratamentul cu
gentamicind si monitorizarea concentratiilor serice.

Calcularea dozei trebuie sa se bazeze pe greutatea corporala ideala.

Recomandari pentru dozare
Doze (adulti si adolescenti)

Doza recomandata: 3 — 6 mg gentamicind / kg / zi

Dozele ulterioare se vor ajusta in functie de concentratiile plasmatice (vezi ,,Recomandari privind
monitorizarea”), utilizand orientarile locale sau nomograme.

Dozarea la pacientii cu functie renala afectata

Gentamicina se excretd in principal prin filtrare glomerulara. Prin urmare, dozarea la pacientii cu functie
renald afectatd trebuie ajustatd in consecinta.

Ajustarea dozelor la pacientii cu insuficientd renala trebuie sid se bazeze, de asemenea, si pe
monitorizarea terapiei medicamentoase. In cazul pacientilor cu scheme de dozare zilnice in priza unica,
se recomanda 1n general prelungirea intervalului dintre doze. Intervalul initial dintre dozele administrate
trebuie sd fie de cel putin 24 ore, si se va prelungi in functie de gradul de insuficientd renald si de
rezultatele monitorizarii concentratiilor serice de gentamicind. Sunt disponibile date limitate cu privire
la pacientii cu insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei < 30 ml / min) in cazul administrarii
unei doze zilnice unice.

Ajustarea dozelor

Sunt disponibile nomograme pentru calcularea dozei sau a intervalului de administrare a dozelor, care
depinde de varsta, greutatea corporald si functia renald ale pacientului, precum si de concentratiile
plasmatice. Trebuie respectate orientarile de la nivel local, dacd sunt disponibile. Dacd nu sunt
disponibile nomograme sau orientari locale, se pot folosi urmatoarele indicatii:

Exista doua posibilitati pentru ajustarea dozei:



A.  Prelungirea intervalului dintre doze, simultan cu mentinerea aceleiasi doze (dozele ulterioare sunt
identice cu doza initiala).

B.  Reducerea dozei, simultan cu mentinerea aceluiasi interval intre doze (dozele ulterioare sunt mai
mici decat doza initiala).

In cazul pacientilor cu doze zilnice 1n priza unicé, este de preferat prelungirea intervalului dintre doze.
In cazul pacientilor cu doze zilnice cu mai multe administrari, este de preferat reducerea dozei.

In tabelul urmator se ofera o linie de ghidare pentru reducerea dozei, concomitent cu mentinerea
aceloragi intervale intre doze (interval de dozare de 8 ore):

Creatinina serica Clearance-ul creatininei | Doze ulterioare
(mg / 100 ml) (ml /min / 1,73 m?) (ca procent al dozei initiale)

mai putin de 1,0 peste 100 100

1,1-1,3 71 — 100 80

1,4-1,6 56 —-70 65

1,7-1,9 46 — 55 55

2,0-2,2 41 — 45 50

2,3-2,5 36 -40 40

2,6 -3,0 31-35 35

3,1-3,5 26 - 30 30

3,6-4,0 21 -25 25

4,1-5,1 16 —20 20

5,2—-6,6 11-15 15

6,7—28,0 mai putin de 10 10

De asemenea, trebuie retinut ca functia renala se poate modifica in cursul tratamentului.

Clearance-ul creatininei trebuie sa fie parametrul de electie, in special la pacientii cu concentratii
plasmatice ale creatininei oscilante, cum sunt cele observate in prezenta unor infectii severe (de
exemplu sepsis).

Daci se cunosc numai valorile creatininei serice, clearance-ul creatininei se poate estima cu ajutorul
urmatoarelor formule:

Barbati:

Greutatea corporald in kg x (140 minus varsta in ani)
ClCr=

72 x creatinina serica (mg/ 100 ml)
sau
Barbati:

Greutatea corporald in kg x (140 minus varsta in ani)
CICr=

0,814 x creatinina serica (umol / 1)
Femei: 0.85 x valoarea de mai sus

Daca se utilizeaza valorile creatininei serice pentru evaluarea functiei renale, aceste valori trebuie
masurate de mai multe ori, Intrucat exista o corelatie cu valorile clearance-ului creatininei doar atunci
cand insuficienta renala ramane neschimbata.



Copii si adolescenti

Doza zilnica recomandata la copii si adolescenti cu varsta de 1 an si peste, cu functie renald normala,
este de 3 — 6 mg / kg / zi ca doza unica (de preferat), sau impartitd in doua doze. Doza zilnica
recomandatd la copii dupa prima luna de viatd este de 4,5 — 7,5 mg / kg pe zi si se administreaza
preferabil ca doza unica, sau, alternativ, Impartitd in 2 doze separate. Doza zilnica recomandata la nou-
nascuti este de 4 — 7 mg / kg de greutate corporala pe zi. Avand In vedere timpul de injumatatire
plasmatica mai lung, nou-nascutilor li se administreaza doza necesara in doza unica.

Trebuie acordata atentie deosebita prepararii (diluarii) si cantitatii administrate. Orice eroare, oricat de
mica, poate avea un impact considerabil asupra concentratiilor serice atinse.

Varstnici

Exista unele dovezi conform cérora pacientii varstnici pot fi mai sensibili la toxicitatea cauzata de
aminoglicozide, fie ca este determinatd de o disfunctie vestibulard sau auditiva anterioara, fie de o
disfunctie renald la limitd. Prin urmare, terapia trebuie monitorizatd indeaproape prin masurarea
frecventd a concentratiilor serice de gentamicind, evaluarea functiei renale si a semnelor de ototoxicitate.
Daca functia renala este afectata, doza zilnica recomandata trebuie redusa si ajustatd in raport cu functia
renala.

Insuficienta hepatica
In cazurile de insuficienta hepaticd se poate prescrie gentamicina si nu este necesara nicio ajustare a
dozei.

Stabilirea dozei pentru pacientii care urmeaza hemodializa

Gentamicina este dializabild. Se poate preconiza ca o sedinta de hemodializa cu durata de 4 — 5 ore sau
8 — 12 ore va reduce concentratiile cu 50 — 60 % si, respectiv, 70 — 80 %. Dupa fiecare sedinta de dializa,
se vor administra pacientului doze individuale de rapel, pe baza concentratiilor serice de gentamicina
actuale. In mod normal, doza recomandata dupa dializa este de 1 — 1.7 mg / kg de greutate corporala.
Deoarece pacientii care efectueaza hemodializd urmeaza, de reguld, terapie anticoagulanta, in aceste
cazuri nu se vor administra injectii intramusculare, din cauza riscului de formare de hematoame.

Pacienti obezi
Calcularea dozei trebuie sd se bazeze pe greutatea corporald ideald. In cazurile de obezitate
considerabila, trebuie monitorizate Indeaproape concentratiile serice de gentamicina.

Recomandari privind monitorizarea

Monitorizarea regulaté a concentratiilor serice de gentamicind se recomanda in cazul tuturor pacientilor,
si cu precadere la varstnici, nou-ndscuti, pacienti obezi si pacienti cu insuficientd renald, precum si la
pacientii cu fibroza chisticd. Nu trebuie prescrisd gentamicina dacd nu se poate efectua monitorizarea
concentratiilor serice.

Nu exista linii directoare universal acceptate in ce priveste monitorizarea terapiei medicamentoase cu
gentamicind. Trebuie urmate liniile directoare privind monitorizarea si ajustarea dozelor de la nivel
local, daca sunt disponibile. De regula se recomanda urmatoarele: Se recomanda monitorizarea inainte
de administrarea dozei (concentratie minima), pentru a avea siguranta ci intervalul dintre doze este
corect. Concentratiile minime se masoara la sfarsitul unui interval de dozare si nu trebuie sa depaseasca
1 mg / 1 in cazul dozei zilnice cu administrare unica, sau 2 mg / 1 In cazul dozei zilnice cu mai multe
administrari. Concentratiile mai mari decat cele de mai sus indica faptul ca este necesara prelungirea
intervalului dintre doze, si nu reducerea dozei.

Se recomanda monitorizarea dupa administrarea dozei (concentratie maxima), pentru a verifica daca o
anumita doza este adecvata sau pentru a avea siguranta ca doza nu este excesiva si nu are potentialul de
a cauza toxicitate. Concentratiile maxime trebuie masurate la o ora dupa administrarea unei doze in
bolus pe cale intravenoasa sau intramusculara, sau la 30 minute dupa terminarea unei perfuzii. O valoare
a concentratiilor plasmatice < 4 mg / 1 indica faptul ca este probabil ca doza sa fie neadecvata si ca
trebuie luata in considerare marirea dozei; o valoare a concentratiilor plasmatice > 10 mg / | indica un
risc crescut de toxicitate, in special ototoxicitate, si trebuie luata in considerare reducerea dozei.

Orice modificare a dozei trebuie reevaluatd in raport cu concentratiile de dinaintea administrarii dozei
si de dupa aceasta, pentru a confirma ca noua doza este adecvata si intervalul dintre doze este corect.




Mod de administrare

Destinat pentru o singur utilizare.

Pentru injectare intramusculard sau intravenoasd sau pentru perfuzare intravenoasa dupa diluare
prealabila. Aceeasi schema de dozare se recomanda si pentru doza cu administrare intramusculara si
intravenoasa. Administrarea intramusculara trebuie avuta in vedere atunci cand calea intravenoasa nu
este practicabild, sau este mai putin adecvata pentru pacient

Daca exista indicatii medicale In acest sens, gentamicina poate fi injectatd direct in vena, nediluata;
injectia trebuie administrata lent, in cursul a 2 — 3 minute. Administrarea intravenoasa directa si rapida
poate determina, initial, concentratii potential neurotoxice, si este esential ca doza prescrisa sa fie
administratd in decursul perioadei de timp recomandate. In mod alternativ, doza prescrisd trebuie
dizolvata in cel mult 100 ml de solutie injectabild de clorurad de sodiu 9 mg / ml (0.9 %) sau in solutie
injectabild de glucoza 50 mg / ml (5 %), iar solutia respectiva trebuie perfuzatd in decursul a maximum
20 minute. Medicamentul este destinat pentru administrare la un singur pacient si nu contine agenti
antimicrobieni. Injectia / perfuzia nu trebuie administrata in asociere cu alte substante medicamentoase.

Supradozaj

Gentamicina are un indice terapeutic restrans. In eventualitatea unei acumuliri (de exemplu ca urmare
a afectarii functiei renale), se poate produce deteriorarea rinichilor si lezarea nervului vestibulocohlear.
Deteriorarea renala se coreleaza cu concentratii minime de peste 4 mg /1.

Tratament in caz de supradozaj:

Se intrerupe administrarea medicatiei. Nu existd un antidot specific. In eventualitatea unui supradozaj
sau a unei reactii toxice, dializa peritoneald sau hemodializa vor sciddea concentratiile de gentamicina.
In eventualitatea unei blocade neuromusculare (cauzati in principal de interactiuni, vezi detaliile), este
oportuna administrarea de clorurd de calciu i, daca este necesar, ventilatia artificiala.

Incompatibilitati

In general, preparatele cu gentamicind nu trebuie amestecate. in special, urmitoarele substante sunt
incompatibile cu solutii mixte care contin preparate cu gentamicind: peniciline, cefalosporine,
eritromicind, heparine, bicarbonat de sodiu. * Diluarea in organism va elimina pericolul unei
incompatibilitati fizice si chimice si va permite administrarea concomitentd a gentamicinei cu
medicamentele enumerate mai sus, fie sub forma de injectie In bolus in tubul perfuziei, cu spalare
adecvata, fie in locuri diferite. in cazul carbenicilinei, administrarea se va efectua exclusiv intr-un loc
diferit.

* Amestecarea celor doua solutii poate produce eliberarea de dioxid de carbon. in mod normal, acesta
se dizolva in solutie, insa n anumite circumstante se pot forma mici bule.

Acelasi lucru este valabil si in cazul unei combinatii de gentamicina cu diazepam, furosemida sau acetat
de flecainida.



