Rezumatul planului de management al riscului pentru

Gentamicina Noridem 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie
injectabila/perfuzabila

Acesta este un rezumat al planului de management al riscului (PMR) pentru Gentamicina
Noridem 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie injectabila/perfuzabilda. PMR detaliaza
riscuri importante cu privire la Gentamicind 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie
injectabild/perfuzabild, modul in care aceste riscuri pot fi reduse la minimum $i modul in care
se vor obtine mai multe informatii privind riscurile si incertitudinile (informatiile lipsd)
referitoare la Gentamicina 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si Prospectul pentru Gentamicind 20 mg/ml,
40 mg/ml, 80 mg/ml solutie injectabila/perfuzabild prezintd informatii esentiale pentru
profesionistii din domeniul sanatatii si pentru pacienti, cu privire la modul in care trebuie sa
se administreze Gentamicinad 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila.

Orice aspecte noi, importante, precum si modificarile aferente celor existente vor fi incluse in
actualizarile PMR pentru Gentamicind 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie
injectabild/perfuzabila.

I. Ce este medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Gentamicind 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie injectabild/perfuzabild este autorizat
pentru:

- infectii ale tractului urinar

- endocardita bacteriana

- infectii intra-abdominale

- meningita provocatd de agenti patogeni Gram-negativ

-osteomielita si artritd bacteriana

- gestionarea pacientilor neutropenici cu febra suspectata a fi cauzata de o infectie bacteriana
- pneumonie nosocomiald (PN) si pneumonie asociatd ventilatiei mecanice (PAVM)

- listerioza

- infectii neonatale severe.

Tratamentul pacientilor cu bacteriemie aparuta in asociere cu, sau care se presupune a fi
asociatd cu oricare dintre infectiile enumerate mai sus (vezi RCP pentru indicatii complete).

Medicamentul contine substanta activd gentamicina si se administreaza sub forma de injectie
intramusculara, intravenoasa sau de perfuzie intravenoasa dupa dilutie.

II. Riscuri asociate cu medicamentul si activitati pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

In continuare sunt prezentate riscurile importante cu privire la Gentamicind 20 mg/ml,
40 mg/ml, 80 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila precum si masurile de reducere la
minimum a acestor riscuri si studiile propuse pentru a cunoaste mai multe aspecte legate de
riscurile Gentamicind 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila.
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Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum sunt atentiondri, precautii si recomandari privind administrarea
corectd, prezente in prospect si in RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din
domeniul sanatatii:

e Recomandari importante prezente pe ambalajul medicamentului;

e Dimensiunea autorizatd a ambalajului — cantitatea de medicament prezentd in ambalaj
este aleasa astfel Incat sa se asigure cad medicamentul este administrat in mod corect;

e Statutul juridic al medicamentului — modul in care medicamentul este administrat
pacientului (de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate ajuta la reducerea la
minimum a riscurilor acestuia.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutind pentru reducerea la minimum a
riscurilor.

In plus fatd de aceste masuri, informatiile cu privire la reactiile adverse sunt colectate in mod
continuu si analizate periodic, inclusiv evaluarea RPAS, astfel incat sa se poatd lua masuri
imediate, dacd acest lucru este necesar. Aceste masuri constituie activitati de
farmacovigilenta de rutind.

In cazul in care nu sunt inca disponibile informatii importante care pot afecta administrarea in
conditii de sigurantd a Gentamicind 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie
injectabild/perfuzabild, acestea sunt enumerate mai jos la ,,informatii lipsa“.

I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante referitoare la Gentamicind 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie
injectabild/perfuzabila sunt riscuri care necesita activitati speciale de management al riscului,
pentru a investiga mai amdnuntit sau a reduce la minimum riscurile, astfel incat
medicamentul sa poatd fi administrat in conditii de sigurantd. Riscurile importante pot fi
considerate ca fiind identificate sau potentiale. Riscurile identificate se referd la aspecte
pentru care existd suficiente dovezi care atestd o corelatie cu administrarea Gentamicina
20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila. Riscurile potentiale se refera
la aspecte pentru care, pe baza datelor disponibile, este posibilda o asociere cu administrarea
acestui medicament, dar aceastd asociere nu a fost incd stabilitd si necesitd o evaluare
ulterioara. Informatiile lipsd se referd la infomatii privind siguranta medicamentului care
lipsesc In prezent si care trebuie colectate (de exemplu administrarea de lunga duratd a
medicamentului).

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante e Insuficientd renala

identificate e Risc de ototoxicitate

e Risc de nefrotoxicitate si ototoxicitate in cazul
administrarii concomitente cu alte medicamente
nefrotoxice sau ototoxice (de exemplu cefalosporine,
amfotericina B, diuretice de ansa, cisplating,
ciclosporind)

e Risc de bloc neuromuscular in caz de slabiciune
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musuculard  severd, daca medicamentul este
administrat la pacienti cu miastenia gravis sau cu alte
tulburari neuromusculare (de exemplu boala
Parkinson)

Riscuri potentiale
importante

e Risc de concentratii plasmatice crescute daca se
administreazd concomitentd cu indometacina la nou-
nascuti

e Risc de bloc neuromuscular dacd se administreaza
concomitent cu toxina botulinicd si anestezie cu
relaxante musculare tip curare

e Sindromul Bartter la pacienti cdrora 1li se
administreaza tratament prelungit (peste 4 saptamani)
cu doze crescute

Informatii lipsa

e Riscul la fat in cazul administrarii in timpul sarcinii si
la nou-nascut in cazul administrarii in timpul alaptarii

II.B Rezumatul riscurilor importante

Risc important identificat: Insuficienta renala

Dovezi care coreleaza riscul
cu medicamentul

Insuficienta renala reversibila este un risc cunoscut al
tratamentului cu gentamicina. in literatura de specialitate
existd studii care au demonstrat incidenta crescutd a
nefrotoxicitatii asociate cu gentamicina in timpul
tratamentului®?’>* . Cea mai frecventd manifestare clinici
pentru nefrotoxicitatea asociata cu aminoglicozide este
leziunea renali acutd (LRA)>.

Factori de risc si grupuri de
risc

Cei mai importanti factori de risc si grupuri de risc pentru
nefrotoxicitatea gentamicinei sunt: sexul feminin, varsta
avansata, functia renald scdzutd, insuficienta hepatica,
acidoza metabolicd (cresterea aciditdtii plasmatice,
deshidratare,  hipovolemie, durata prelungita a
tratamentului, doza crescutd, administrarea mai multor
doze zilnice, administrarea concomitentd a unor
medicamente  nefrotoxice, sarcina, hipotiroidismul
(afectiune a sistemului endocrin) si concentratii
plasmatice crescute de aminoglicozide'®!%1°,

Masuri de reducere la
minimum a riscului

Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a
riscului:
Pct. din RCP: 4.2,4.4,4.5,4.8,4.9,52,5.3

Ajustdrile dozelor in cazul insuficientei renale sunt
incluse la pct. 4.2 din RCP. Monitorizarea atentd a
tratamentului la varstnici si evaluarea functiei renale cu
ajustarea dozelor In caz de insuficientd renald sunt de
asemenea incluse la pct. 4.2 din RCP. Rezervarea
administrarii numai pentru indicatii care pun viata in
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pericol in cazul insuficientei renale avansate, factorii de
risc pentru nefrotoxicitate si recomanddrile privind
monitorizarea continud a functiei renale (creatininemia,
clearance-ul la creatinind inainte, in timpul si dupa
administrare) sunt incluse la pct. 4.4 din RCP.
Tratamentul in caz de supradozaj este inclus la pct. 4.9
din RCP.

Pct.: 2, 3, 4 din Prospect, informatii destinate numai
profesionistilor din domeniul sanatatii

Comunicarea cu medicul, farmacistul sau asistenta
medicala 1n caz de probleme renale este inclusa la pct. 2
din Prospect. Monitorizarea functiei renale, selectarea
unei doze ajustate la capacitatea renald, monitorizarea
concentratiilor plasmatice de gentamicind, evitarea
administrarii altor substante care pot provoca leziuni
renale si, daca acest lucru nu poate fi evitat,
monitorizarea atentd a functiei renale si asigurarea unei
hidratari adecvate si a productiei de urind, sunt, de
asemenea, incluse la pct. 2 din Prospect. Posibilitatea
efectuarii analizelor de sange pentru a verifica functia
renala Tnainte si In timpul tratamentului si ajustarea dozei
corespunzator functiei renale sunt de asemenea incluse la
pct. 3 din Prospect si la pct. privind informatiile destinate
numai  profesionistilor din  domeniul  sanatatii.
Monitorizarea atentd a tratamentului la varstnici si
evaluarea functiei renale cu ajustarea dozelor in caz de
insuficienta renald sunt de asemenea incluse in Prospect,
la pct. privind informatiile destinate = numai
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Status juridic:
Medicament eliberat numai pe bazd de prescriptie
medicala

Masuri suplimentare de reducere la minimum a
riscului:
Nu existd masuri privind reducerea la minimum a riscului

Risc important identificat: Risc de ototoxicitate
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Dovezi care coreleaza riscul
cu medicamentul

Ototoxicitatea reprezintd un risc cunoscut al
tratamentului cu gentamicind. Gentamicina este in
principal vestibulotoxica (afecteaza vestibulul, care este o
parte a urechii), ceea ce se manifestd de obicei prin
simptome specifice (de exemplu ameteli,
tiuituri/fluierturi in urechi). In literatura de specialitate
existd studii*> » care au demonstrat riscul crescut de
ototoxicitate asociat cu gentamicina in timpul
tratamentului.

Factori de risc si grupuri de
risc

Cele mai importante grupuri de risc sunt reprezentate de
varstnici, copii mici §i pacienti cu insuficientd renala.
Factorii de risc includ tratamentele prelungite, dozele
crescute, insuficienta renald, surditatea pre-existenta,
durata tratamentului, ciclurile de tratament repetate,
expunerea  cumulativd  totalda si  administrarea
concomitenti a altor medicamente ototoxice?* 3!,

Masuri  de reducere la
minimum a riscului

Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a
riscului:
Pct. din RCP: 4.2,4.3,4.4,4.5,4.8,49,5.3

Monitorizarea atentd a tratamentului la varstnici si
evaluarea semnelor de ototoxicitate sunt incluse la pct.
4.2 din RCP. Rezervarea administrarii numai pentru
indicatii cu risc vital in caz de surdintate pre-existenta la
nivelul urechii interne, factorii de risc pentru ototoxicitate
si recomanddrile privind monitorizarea  functiei
vestibulare si cohleare sunt incluse la pct. 4.4 din RCP.
Evitarea administrarii concomitente a altor medicamente
cu potential ototoxic si monitorizarea functiei auditive in
cazul in care astfel de asocieri sunt necesare, sunt incluse
la pct. 4.5 din RCP. Tratamentul in caz de supradozaj
este inclus la pct. 4.9 din RCP.

Pct. 2, 3, 4 din Prospect: informatii destinate numai
profesionistilor din domeniul sanatatii

Contraindicatiile In cazul prezentei unei probleme la
nivelul partii  urechii care controleaza echilibrul
(disfunctii vestibulare auditive), infectii curente sau
precedente la nivelul wurechii, administrarea de
medicamente ototoxice (medicamente cu potential toxic
pentru ureche) in antecedente sau hipersensibilitatea la
aminoglicozide (o clasd de antibiotice) determinata
genetic sunt incluse la pct. 2 din Prospect, pe langa
comunicarea cu medicul, farmacistul sau asistenta
medicalad Tnainte de administrarea gentamicinei in caz de
surditate, tulburari de auz sau de echilibru, antecedente
de infectii ale urechii sau de tratament cu medicamente
care au afectat auzul in antecedente. Monitorizarea
auzului si echilibrului, monitorizarea concentratiilor
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plasmatice de gentamicind si evitarea administrarii altor
substante care pot provoca leziuni ale nervilor auditivi
sunt de asemenea incluse la pct. 2 din Prospect.
Efectuarea periodicd a testelor auditive este inclusa la
pct. 3 din Prospect. Monitorizarea atenta a tratamentului
la varstnici si evaluarea semnelor de ototoxicitate sunt
incluse la pct. din Prospect referitor la informatiile
destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii.

Status juridic:
Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala

Masuri suplimentare de reducere la minimum a
riscului:
Nu existda masuri de reducere la minimum a riscului

Risc important identificat: Risc de nefrotoxicitate si ototoxicitate in cazul administrarii
concomitente cu alte medicamente nefrotoxice sau ototoxice (de exemplu cefalosporine,
amfotericind B, diuretice de ansa, cisplatina, ciclosporind)

Dovezi care coreleazd riscul | S-a demonstrat cd asocierea gentamicinei cu unele
cu medicamentul medicamente nefrotoxice determina cresterea
nefrotoxicitatii sau ototoxicitatii antibioticului. Mai
precis, administrarea concomitentd a gentamicinei cu
diuretice de ansa (o categorie de medicamente pentru
tratamentul hipertensiunii arteriale) a fost identificata
drept cauza de ototoxicitate, in timp ce administrarea
concomitenta de amfotericind B (medicament antifungic),
cisplatind (medicament chimioterapeutic), ciclosporind
(medicament imunosupresor), cefalosporine
(antiobiotice) si gentamicina, a fost identificatd drept
cauza de nefrotoxicitate (insuficientd renald). In literatura
de specialitate existd studii care au demonstrat incidenta
crescuta a nefrotoxicitatii si ototoxicitatii atunci cand
pacientilor li se administreaza concomitent alte
medicamente nefrotoxice si gentamicina +2%2!,

Factori de risc si grupuri de | In grupurile de risc sunt inclusi pacientii cirora li se
risc administreazd concomitent gentamicind Impreund cu
medicamente nefrotoxice (medicamente care afecteaza
rinichii) si, in mod special, persoanele varstnice. Factorii
de risc sunt urmatorii: doza crescuta, durata tratamentului
si conditiile care cresc riscul de dezvoltare a
nefrotoxicitatii (de exemplu hipotensiune arteriald
(tensiune arteriald scizuti))?! 26,

Masuri de reducere la | Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a

minimum a riscului riscului:
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Pct. din RCP: 4.4, 4.5

Monitorizarea atentd, in cazul In care administrarea
concomitenta a altor medicamente cu potential ototoxic si
nefrotoxic nu poate fi evitata, este inclusa la pct. 4.4 al
RCP, impreuna cu un interval de 7-14 zile fara tratament
dupa un ciclu precedent de tratament cu aminoglicozide.
Monitorizarea crescutd a functiei auditive/renale in cazul
in care sunt necesare astfel de asocieri este inclusa la pct.
4.5 din RCP, impreund cu asocierile contraindicate si
asocierile care necesitd precautii de utilizare sau care
trebuie luate in considerare.

Pct.: 2, 3 din Prospect

Evitarea administrarii concomitente a gentamicinei
impreuna cu alte medicamente care pot cauza leziuni ale
nervilor auditivi sau rinichilor si, daca acest lucru nu
poate fi evitat, monitorizarea atenta a functiei renale, sunt
incluse la pct. 2 din Prospect. Comunicarea cu medicul in
cazul tratamentului concomitent cu medicamente care pot
afecta rinichii sau auzul este inclusd la pct. 2 din
Prospect. Necesitatea unui interval de 7 - 14 zile dupa un
ciclu precedent de tratament cu aminoglicozide inaintea
inceperii tratamentului cu gentamicina este inclusa la pct.
3 din Prospect.

Status juridic:
Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala

Masuri suplimentare de reducere la minimum a
riscului:
Nu existd masuri de reducere la minimum a riscului

Risc important identificat: Risc de bloc neuromuscular in caz de slabiciune musculara
severd, dacd este administrat la pacienti cu miastenia gravis sau alte tulburari
neuromusculare (de exemplu boala Parkinson)

Dovezi care coreleaza riscul
cu medicamentul

Blocul neuromuscular la pacienti cu miastenia gravis (o
afectiune musculard) si alte tulburdri neuromusculare este
un risc cunoscut al tratamentului cu gentamicina.
Aminoglicozidele, inclusiv gentamicina, pot agrava
slabiciunea musculard, ceea ce duce la insuficientd
respiratorie. In literatura de specialitate existi unele
raportdri care au demonstrat cd sldbiciunea poate fi
agravatd la pacientii cu miastenia gravis'> 2 si boald
Parkinson (o boalad care afecteazd miscarea) in timpul
tratamentului cu gentamicina'’.
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Factori de risc si grupuri de
risc

Pacientii cu miastenia gravis pre-existentd sau alte
tulburari neuromusculare (de exemplu boala Parkinson)
sunt inclusi in grupurile cu risc. Riscul de sldbiciune
asociat aminoglicozidelor pare a fi dependent de doza si
se reflectd in concentratiile plasmatice.’

de
minimum a riscului

Masuri reducere la

Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a
riscului:
Sectiunile din RCP: 4.4, 4.8, 4.9

Precautiile la pacientii cu boald neuromusculard pre-
existenta sunt incluse la pct. 4.4 din RCP. Tratamentul in
caz de bloc neuromuscular este inclus la pct. 4.9 din
RCP.

Pct: 2, 4 din Prospect: informatii destinate numai
profesionistilor din domeniul sanatatii

Tratamentul in caz de bloc neuromuscular este inclus la
pct. din Prospect referitor la informatii destinate numai
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Status juridic:
Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala

Masuri suplimentare de reducere la minimum a
riscului:
Nu existd masuri de reducere la minimum a riscului

Risc potential important Risc de concentratii plasmatice crescute dacd se administreaza
concomitenta cu indometacina la nou-ndscuti

Dovezi care coreleaza riscul
cu medicamentul

Existd un risc potential de crestere a concentratiilor
plasmatice de gentamicind atunci cand indometacina si
gentamicina se administreazd concomitent. Concentratiile
crescute de aminoglicozide sunt asociate cu
nefrotoxicitate si expunere la indometacina, care pot duce
la leziuni renale suplimentare’®. In literatura de
specialitate exista studii care au evidentiat riscul
concentratiilor plasmatice crescute de gentamicina atunci

cand este admininistratd concomitent cu indometacini>
30

Factori de risc si grupuri de
risc

Administrarea  concomitentd de

gentamicind la nou-nascut.

indometacind  si

de
minimum a riscului

Masuri reducere la

Masuri_de rutinid pentru reducerea la minimum a
riscului:

RCP pct.: 4.5

Prospect pct: 2
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Comunicarea cu medicul 1n cazul tratamentului
concomitent cu indometacind este inclusd la pct. 2 din
Prospect.

Status juridic:
Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala

Masuri suplimentare de reducere la minimum a
riscului:
Nu existda masuri de reducere la minimum a riscului

Risc potential important Risc

de bloc neuromuscular daca se administreaza concomitent

cu toxina botulinica si anestezie cu relaxante musculare tip curare

Dovezi care coreleaza riscul
cu medicamentul

Blocul neuromuscular reprezintd un risc potential al
tratamentului cu gentamicind dacd se administreaza
concomitent cu toxina botulinicdi sau cu relaxante
musculare de tip curare. Semnificatia clinicd a acestei
actiuni consta in deprimare respiratorie (insuficientd
respiratorie) care poate duce la apnee prelungitd post-
operatorie  (oprirea  respiratiei dupa interventia
chirurgicald). In literatura de specialitate existd studii®
care au evidentiat prezenta blocului neuromuscular si a
insuficientei respiratorii dupa administrarea gentamicinei
la pacientii carora li s-au administrat relaxante musculare
in timpul anesteziei. In plus, existd unele studii'>* in
literatura de specialitate care au evidentiat faptul ca
aminoglicozidele pot accentua slabiciunea musculara
cauzatd de toxina botulinica.

Factori de risc si grupuri de
risc

Asocierea dintre gentamicind si toxina botulinicd sau
relaxantele musculare mareste riscul de Dbloc
neuromuscular. In plus, blocul neuromuscular este
dependent de dozi'*.

Masuri de reducere la
minimum a riscului

Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a
riscului:
Sectiunile din RCP: 4.4, 4.5,4.8,4.9

Precautiile la pacientii carora 1li se administreaza
concomitent relaxante musculare sunt incluse la pct. 4.4.
din RCP. Recomandarile impotriva asocierii cu toxina
botulinica si precautiile in cazul administrarii parenterale
si/sau peritoneale finainte, in timpul sau dupa
administrarea blocantului neuromuscular cu
monitorizarea relaxarii musculare la sfarsitul anesteziei
sunt incluse la pct. 4.5 din RCP. Tratamentul in caz de
bloc neuromuscular este inclus la pct. 4.9 din RCP.

Pct.: 2, 4 din Prospect: informatii destinate numai
profesionistilor din domeniul sanatatii
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Comunicarea cu medicul in cazul administrarii
concomitente de toxind botulinica si medicamente curare
este inclusa la pct. 2 din Prospect. Tratamentul in caz de
bloc neuromuscular este inclus la pct. din Prospect
referitor la informatii destinate numai profesionistilor din
domeniul sanatatii.

Status juridic:
Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala

Masuri suplimentare de reducere la minimum a
riscului:
Nu exista masuri de reducere la minimum a riscului

Risc potential important Sindromul Bartter la pacienti carora li se administreaza
tratament prelungit (peste 4 saptdmani) cu doze crescute

Dovezi care coreleaza riscul
cu medicamentul

Sindromul Bartter reprezintd un risc potential de
tratament cu gentamicind la doze mari, pe o perioada
indelungata. Sindromul Bartter, similar disfunctiei
tubului distal, se caracterizeaza prin alcaloza metabolica
hipokaliemica, hipocalcemie, hipomagneziemie, fara o
crestere semnificativa a creatininemiei®. In literatura de
specialitate  existd cateva cazuri®>%*"¥® care au
demonstrat o corelatie intre gentamicind si sindromul

Bartter.

Factori de risc si grupuri de
risc

Sexul feminin poate fi un factor de risc pentru sindromul
de tip Bartter dupi tratamentul cu gentamicina®®. O dozi
mare de gentamicind (dozajul total al sindromului de tip
Bartter indus de gentamicind variaza intre 0,04 g si peste
20 ¢’%) administrati pe o perioadi indelungati (peste
4 saptamani) constituie un alt factor de risc care trebuie
avut in vedere.

Masuri  de reducere la
minimum a riscului

Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a
riscului:
Sectiunile RCP: 4.6, 5.3

Prospect pct: 2

Status juridic:
Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala

Masuri suplimentare de reducere la minimum a
riscului:
Nu existd masuri de reducere la minimum a riscului
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Informatii lipsa: Risc la fat in cazul administrarii in timpul sarcinii si la nou-nascut in
cazul administrarii in timpul alaptarii

Masuri  de  reducere
minimum a riscului

la

Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a
riscului:
Sectiunile RCP: 4.6, 5.3

Sarcina:

Administrarea in timpul sarcinii numai pentru indicatii cu
risc vital si atunci cand nu sunt disponibile alternative
terapeutice mai sigure si evaluarea functiei auditive la
nou-ndscut sunt incluse la pct. 4.6 din RCP.

Alaptarea:
Decizia cu privire la intreruperea alaptarii, intreruperea

administrarii ~ gentamicinei  sau  neadministrarea
gentamicinei este recomandata la pct. 4.6 din RCP.

Prospect pct: 2

Solicitarea recomandarilor in caz de sarcind sau aldptare
inainte de administrarea medicamentului, Tmpreuna cu
decizia de a intrerupe aldptarea sau de a intrerupe
administrarea sau de a nu administra gentamicina sunt
incluse la pct. 2 din Prospect.

Status juridic:
Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie
medicala

Masuri suplimentare de reducere la minimum a
riscului:
Nu existd masuri de reducere la minimum a riscului

I1.C Plan de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care constituie conditii pentru autorizatia de punere pe piata
Nu existd studii care sa constituie conditii pentru autorizatia de punere pe piatd sau obligatii
specifice pentru Gentamicina 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare
Nu sunt necesare studii pentru Gentamicind 20 mg/ml, 40 mg/ml, 80 mg/ml solutie

injectabild/perfuzabila.

Versiune PMR 0.3
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