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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Gentamicina EIPICO 40 mg/ml solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare fiola (2 ml) contine sulfat de gentamicind, echivalentul a 80 mg gentamicina baza.

Excipient cu efect cunoscut: metabisulfit de sodiu 6,4 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila pentru administrarea i.m./i.v
Solutie limpede, incolora pana la galben pal.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Gentamicina este un antibiotic aminoglicozidic cu spectru larg de actiune, bactericid, fiind activ impotriva
mai multor tulpini de patogeni gram-pozitivi si gram-negativi, inclusiv specii de Escherichia, Enterobacter,
Klebsiella, Salmonella, Serratia, Shigella, Staphylococcus aureus, unele tulpini de Proteus si Pseudomonas.
Gentamicina este deseori eficientd si Tmpotriva unor tulpini rezistente la alte antibiotice precum
streptomicina, kanamicina si neomicina.

Gentamicina este eficienta si impotriva stafilococilor penicilino-rezistenti dar rareori activd impotriva
streptococilor.

Gentamicina este indicatd in tratamentul urmatoarelor infectii cauzate de organisme sensibile.

Infectii severe cu germeni gram-negativi:
Infectii de tract urinar superior si inferior
Infectii ale arsurilor si plagilor

Septicemie, bacteriemie

Abcese

Endocardite bacteriene subacute

Infectii de tract respirator (Bronhopneumonie)
Infectii neonatale

Infectii ginecologice

Infectii cu germeni gram-pozitivi:
Bacteriemie
Abcese




Infectii ale plagilor traumatice sau chirurgicale
Arsuri si leziuni importante ale pielii

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Gentamicina este in mod obignuit administrata intramuscular.

In cazul in care administrarea intramusculard nu este posibild, de exemplu pacienti cu septicemie bacteriana
sau cei aflati in soc, unii pacienti cu insuficienta cardiaca congestiva, tulburari hematologice, pacienti cu

arsuri grave sau cu masa musculara redusa, gentamicina se poate administra si intravenos.

In cazul administrarii intravenoase, doza prescrisa trebuie administrata lent, in 2-3 minute, fie direct fie in
tubul de perfuzie.

O administrare intravenoasa rapida poate creste initial efectul neurotoxic si, de aceea, este esential ca doza
prescrisa sa se administreze in perioada de timp recomandata.

De asemenea, doza prescrisd se poate dizolva in 100 ml de solutie salind sau solutie de glucoza 5% 1nsa nu si
in solutii care contin bicarbonat (vezi pct. 4.5 Interactiuni).

Solutia reconstituitd se va administra in perfuzie pe o perioada cuprinsa intre 20 si 30 de minute.

Aceeasi schema de dozare este recomandata atat pentru administrarea intramusculara cat si in cea
intravenoasa.

Dozarea se va face in functie de severitatea infectiei, varsta pacientului si starea functiei renale.

Dozarea pentru pacientii cu functia renald intactd

Doza uzuala

Adulti, pacienti varstnici si copii cu varsta de 12 ani si peste si care au greutatea corporald mai mare
de 50 kg: se administreaza de la 3 pana la 6 mg gentamicina pe kg greutate corporala si zi, de preferat in
doza unica, sau divizat in 2 subdoze

Nou-ndscuti cu vdrsta cuprinsd intre 0-14 zile: se administreaza de la 4 pana la 7 mg gentamicina pe kg
greutate corporald si zi in doza unica.

Copii cu vdrsta cuprinsd intre 15 zile si 12 ani: se administreaza 4,5 pana la 7,5 mg gentamicina pe kg
greutate corporala si zi, de preferat in doza unica, sau divizat in 2 subdoze

Pacienti varstnici
Pentru pacientii varstnici recomandarile de dozaj sunt aceleasi ca pentru adulti-fara modificari.

Doze pentru pacientii cu afectarea functiei renale
Doza este ajustata la pacientii cu functia renala alteratd pentru a micgora riscul de toxicitate.

Prima doza administrata trebuie sé fie cea obisnuita, iar dupa aceea, dozele trebuie administrate cu frecventa
mai redusa, intervalul dintre administrari fiind determinat de rezultatele testarii functiei renale asa cum reiese
din urmatorul tabel:

Doza Clearance | Creatinina serica BUN Intervalul dintre doze
creatinind | Mmol/I Mmol/l
(ml/mim)




80 mg | Peste 70 Mai putin de Mai putin de 8 ore
0,12 6,5
35-70 0,12-0,17 6,5-10 12 ore
24-34 0,18-0,25 11-14 18 ore
16-23 0,26-0,33 15-18 24 ore
10-15 0,34-0,47 19-26 36 ore
5-9 0,48-0,64 27-36 48 ore

Monitorizarea concentratiei serice de gentamicina este recomandata la varstnici, noi nascuti si la pacientii cu
functia renald afectata.

Recoltarea sangelui pentru monitorizarea concentratiei serice de gentamicina se va realiza la sfarsitul
intervalului de dozare.

Concentratia serica a gentamicinei nu trebuie s depaseascd 2pg/ml atunci cand se administreaza de doua ori
pe zi si 1pg/ml cand se administreaza o data pe zi.

Hemodializa:
1-1,7 mg/kg, la sfarsitul fiecarei dialize depinzand de severitatea infectiei.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la gentamicind, la alte aminoglicozide sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.
Miastenia gravis.

de aparitie a reactiilor adverse la aminoglicozide.

Gentamicina trebuie administrata cu precautie la copiii nascuti prematur datorita imaturitatii renale a acestora
precum si la pacientii in varsta si in general la pacientii cu functia renala alterata.

Alti factori care pot predispune pacientii la aparitia toxicitatii la gentamicina sunt: diabetul, disfunctii ale
aparatului vestibular, otita medie, istoric de otitd medie, folosirea in antecedente a unor medicamente
ototoxice precum si modificarile genetice care conduc la cresterea efectului ototoxic al aminoglicozidelor.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aminoglicozidele pot determina nefrotoxicitate in special la pacientii cu factori de risc precum cei in varsta
cu antecedente de disfunctie renald care se afla in tratament indelungat sau carora li se administreaza doze
mai mari decat cele recomandate, tratament recent cu aminoglicozide (pana in 6 saptamani), administrare
concomitenta cu alte medicamente nefrotoxice, administrare sporadica, carentd de potasiu si volum
intravascular scazut.

Afectarea nervului vestibulo-cohlear

Aminoglicozidele pot determina ototoxicitate in special la pacientii cu factori de risc precum cei cu
antecedente de disfunctie renald (in special daca este necesara dializa), dozaj excesiv, deshidratare,
administrare concomitenta de acid etacrinic sau furosemid, sau o expunere anterioara la alte medicamente cu
risc ototoxic, pacienti varstnici, sugari, pacienti obezi.

Daca se obtin dovezi de ototoxicitate sau disfunctie renald se impune intreruperea tratamentului sau ajustarea
dozei. Cand este posibil, se vor monitoriza concentratiile serice ale medicamentului.

A se evita administrarea concomitenta cu alte medicamente cu efect ototoxic, nefrotoxic si neurotoxic.

Afectiuni neuromusculare



Aminoglicozidele trebuie administrate cu precautie la pacientii cu afectiuni neuromusculare deoarece acestea
pot agrava slabiciunea musculara datoritd efectului tip-curara la nivelul jonctiunilor musculare.

Acest produs contine metabisulfit sodic.
Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Monitorizarea tratamentului

Pentru a putea preveni reactiile adverse se impune monitorizarea functiei renale (inainte, in timpul si dupa
tratament)-creatininemia, clearance-ul la creatinina, monitorizarea functiei vestibulare sau cohleare precum si
parametrii functiei hepatice.

Pentru a minimiza riscul nefrotoxicitatii si ototoxicitatii, trebuie luate in considerare:

-evaluare periodica a functiei auriculare, vestibulare si a functiei renale se impune la pacientii cu

factori de risc aditionali. Afectarea functiei hepatice sau a functiei auriculare, bacteriemia si febra cresc riscul
ototoxicitatii. Factori de risc aditionali sunt depetia volemica, hipotensiunea arteriala si afectarea hepatica.
-monitorizarea functiei renale Tnainte, in timpul si dupa tratament.

- 0 hidratare adecvata si diureza adecvata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd de gentamicind cu alte medicamente cu potential ototoxic sau nefrotoxic
precum alte aminoglicozide (amikacina, neomicina) vancomicina, enfluran, metoxifluran sau cefalosporine
trebuie evitata.

Diuretice potente precum acidul etacrinic si furosemidul sunt suspectate de faptul ca ar creste riscul de
ototoxicitate In timp ce amfotericina, cisplatina si ciclosporina au un potential de a creste nefrotoxicitatea.

Antibacteriene: Potentialul nefrotoxic al cefalosporinelor, in particular al cefaloridinei, poate fi crescut in
prezenta gentamicinei. Daca se utilizeaza aceasta combinatie este recomandatd monitorizarea functiei renale.

Musculo-relaxante de tip curara: Au fost raportate blocaj neuromuscular si paralizie respiratorie la
administrarea aminoglicozidelor la pacientii care au primit musculo-relaxante tip curara in timpul anesteziei.

Indometacinul poate creste concentratia plasmatica a gentamicinei in cazul nou-nascutilor.
Anticoagulante: Folosirea concomitenta cu anticoagulante orale poate creste efectul hipotrombinanemic.
Bifosfonati: Administrarea concomitentad de bifosfonati poate creste riscul de hipocalcemie.

Toxina botulinicd: Administrarea concomitentd de toxind botulinicd si gentamicind poate creste riscul de
toxicitate datorita blocajului neuromuscular crescut.

Neostigmina si piridostigminia: Administrarea concomitentd de neostigminad si piridostigmind cu
gentamicind poate avea efect antagonic.

Antibiotice polipeptide (polimixina B): Administrarea concomitentd de antibiotice polipeptide si
gentamicind poate creste riscul de paralizie respiratorie i disfunctie renala.

Antibiotice bacteriostatice au activitate antagonista cu gentamicina, insa, in anumite cazuri (de exemplu
clindamicina, lincomicina, viomicina, streptomicina, tobramicina) acest efect poate fi acceptat datoritd
addugarii activitatii impotriva germenilor anaerobi.

Au fost demonstrate efecte sinergice atunci cand se administreaza concomitent gentamicina cu penicilinele.

Totusi penicilinele (precum ticarcilina) nu trebuie amestecate Tn aceeasi seringa sau perfuzie cu gentamicina,
jar atunci cand se administreaza impreuna la pacienti cu functia renala alteratd trebuie monitorizata
eficacitatea gentamicinei.

Poate sa apara sensibilitate Incrucisata cu alte aminoglicozide.
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4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu existd date disponibile privind administrarea gentamicinei la gravide.

Gentamicina traverseaza bariera placentara. Datorita riscului potential de afectare a urechii interne si afectarii
renale a fatului, gentamicina nu trebuie administrata decét in cazul unei indicatii grave. Tn cazul expunerii la
gentamicind 1n timpul sarcinii, se recomanda monitorizarea functiei auditive si renale la nou-nascut.

Alaptarea
Gentamicina este excretata in laptele matern, astfel incat se recomanda intreruperea alaptatului in timpul
tratamentului

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Se impune prudenta in cazul conducerii vehiculelor datorita unor efecte adverse cum sunt ametetile si
vertijul.

4.8 Reactii adverse

In timpul tratamentului cu gentamicina s-au observat urmatoarele reactii adverse care dispar spontan sau
dupa intreruperea tratamentului.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (>1/10),

Frecvente (>1/100 si <1/10),

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100),

Rare (>1/10000, <1/1000),

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Tulburari acustice si vestibulare

Reactii adverse frecvente: Au fost raportate reactii adverse grave asupra ambelor componente vestibulare
cat si auditive ale celui de al 8-lea nerv cranian, in special la pacientii cu functie renala alterata (in special la
cei la care este necesard dializa), si la pacientii carora li s-au administrat doze mari sau pe perioada
indelungata.

Simptomele raportate au fost ameteala, vertij, tinnitus, zgomot in urechi si chiar pierderea ireversibild a
auzului. De obicei, pierderea auzului se manifesta initial prin diminuarea acuitatii sunetelor inalte.

Alti factori care pot creste riscul de toxicitate includ dozare excesiva, deshidratare si o expunere anterioara la
alte medicamente ototoxice.

Tulburari renale si ale cailor urinare

Reactii adverse frecvente: Au fost raportate reactii adverse renale si demonstrate de prezenta in urina a
cilindrilor, celulelor si proteinelor sau prin cresterea concentratiei serice a ureei azotului neproteic (NPN) si
creatininei serice sau oligurie.

Aceste reactii adverse se manifestd mai des in cazul pacientilor cu istoric de disfunctie renala precum si la
cei care urmeaza un tratament prelungit sau carora li se administreazd doze mai mari decat cele recomandate.

Tulburiri gastro-intestinale
Reactii adverse frecvente: Greatd, varsaturi, salivatie crescuta si stomatita
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Reactii adverse rare: apetit scazut, pierderi de greutate,

Tulburari ale sistemului nervos

Reactii adverse rare: Au fost raportate neuropatie periferica sau encefalopatie, inclusiv amortire, furnicaturi
ale pielii, fasciculatii, convulsii precum si sindrom de tip miastenia gravis, hipertensiune intracraniana
idiopatica (pseudotumor cerebri), sindrom organic cerebral acut si dureri de cap.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Reactii adverse rare: Eruptie cutanata tranzitorie, mancarimi, urticarie, purpura, alopecie

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Reactii adverse rare: Hipoventilatie, edem laringian, fibroza pulmonara

Tulburari hepatobiliare
Reactii adverse rare: hepatomegalie tranzitorie si splenomegalie.

Tulburari ale sistemului imunitar
Reactii adverse rare: cresterea temperaturii corporale si reactii anafilactice.

Tulburari psihice
Reactii adverse rare: Letargie, confuzie, depresie

Tulburari oculare
Reactii adverse rare: tulburari vizuale

Tulburari cardiace
Reactii adverse rare: hipo si hiper tensiune

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Reactii adverse rare: dureri articulare

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Reactii adverse foarte rare: Desi in general toleranfa locala in urma injectarii cu gentamicina este
excelenta, s-au raportat ocazional dureri la locul injectarii.

Au fost semnalate rar cazuri de atrofie subcutanata sau necroza grasoasa sugerand iritatia locala.

Investigatii diagnostice

Modificarile analizelor de laborator legate de gentamicina includ: cresterea nivelului de transaminaze serice
(ALT, AST), al LDH-ului si bilirubinei serice; scaderea calciului seric, al magneziului, sodiului si potasiului;
anemie, leucopenie, granulocitopenie, agranulocitoza tranzitorie, eozinofilie, cresterea si scaderea numarului
de reticulocite si trombocitopenie.

Daca modificarile testelor clinice de laborator sunt cazuri izolate, acestea pot fi insotite de semne si
simptome clinice. De exemplu, tetania si slabiciunea musculara pot fi asociate cu hipomagnezemie,
hipocalcemie si hipokalemie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj


http://www.anm.ro/

Simptome
Simptomele supradozajului includ: ameteala, vertij, pierderea auzului.

Tratament
In cazul supradozajului, hemodializa si dializa peritoneala pot ajuta la eliminarea gentamicinei din sange, cea
din urma fiind probabil mai eficienta.

Sarurile de calciu administrate intravenos au fost folosite pentru contracararea blocajului neuromuscular
cauzat de gentamicina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte aminoglicozide, codul ATC: J01GB03
Gentamicina este un antibiotic apartindnd grupului aminoglicozide.
Mecanismul de actiune

Gentamicina are de obicei actiune bactericida. Desi mecanismul de actiune al acesteia nu a fost complet
elucidat, medicamentul se pare ca inhiba sinteza proteica la nivelul bacteriilor susceptibile, legandu-se
ireversibil de subunitatea 30S ribozomala.

Mecanismul rezistentei

A fost demonstrata existenta unei rezistente naturale sau dobindite la gentamicina, atat a bacteriilor gram-
negative cat si a celor gram-pozitive.

Rezistenta la gentamicina se poate datora scaderii permeabilitatii peretelui celulei bacteriene, alterarii legarii
de ribozom, sau datorita prezentei unui factor de rezistenta mediata plasmidic dobandit prin conjugare.
Rezistenta mediata plasmidic 1i permite bacteriei rezistente sa modifice enzimatic medicamentul prin
acetilare, fosforilare sau adenililare si acesta poate fi transferatd intre organisme din aceeasi specie sau specii
diferite.

Rezistenta la alte aminoglicozide si la mai multe alte antiinfectioase (de exemplu cloramfenicol,
sulfonamide, tetracicline) poate fi transferata aceleiasi plasmide.

Exista o rezistenta incrucisata partiald Intre gentamicina si alte aminoglicozide.

Valori critice

EUCAST a evaluat valorile critice pentru aminoglicozide luand in cosiderare o administrare moderna a unei
doze mai mari o data pe zi.

Se considera corespunzatoare administrarea a 4,5 — 7,5 mg/kg/zi. EUCAST considera deasemenea ca,cel
mai adesea, aminoglicozidele se administreaza in combinatie cu antibiotice beta-lactamice, acest lucru fiind
important in special in tratamentul infectiilor cu Pseudomonas.

Conform EUCAST urmatoarele valori critice se aplicd pentru gentamicina :

Bacterie Sensibil Rezistent
Enterobacteriaceae 2 mg/l >4 mg/l
Pseudomonas spp. 4 mg/l >4 mg/l
Acinetobacter spp. 4 mg/l >4 mg/l
Staphylococcus spp 1 mg/l > 1 mg/l

Non-species related 2 mg/l >4 mg/l
breakpoints*




Prevalenta rezistentei dobandite poate varia geografic si in timp pentru speciile selectate si informatiile
locale despre rezistenta sunt necesare,in special atunci cand se trateaza infectii severe. Este necesara
consiliere de specialitate In cazul in care prevalenta locala a rezistentei este de asa natura incat utilitatea
gentamicinei in cel putin unele tipuri de infectii este discutabila. Tn special in astfel de circumstante, ar trebui
efectuata o antibiograma pentru a masura sensibilitatea la gentamicina.

Spectru antibacterian

Specii frecvent sensibile (conform EUCAST)

Aerobi Gram-positivi

Listeria monocytogenes

Staphylococcus aureus (MSSA)

Aerobic Gram-negative micro-organisms

Campylobacter coli

Campylobacter jejuni

Citrobacter koseri

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Francisella tularensis

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus vulgaris

Salmonella enterica subsp. enterica

Serratia marcescens

Yersinia enterolitica

Yersinia pseudotuberculosis

Specii pentru care rezistenta dobandita poate fi o
problema

Aerobi Gram-positivi

Staphylococcus aureus (MRSA)

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Aerobi Gram-negativi

Acinetobacter spp.

Citrobacter freundii

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Specii rezistente

Aerobi Gram-positivi

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Streptococcus spp.

Aerobi Gram-negativi

Burkholderia cepacia

Legionella pneumophila

Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobi

Bacteroides spp.

Clostridium difficile

Altele

Patogeni atipici

Chlamydia spp.




Chlamydophila spp.

Mycoplasma spp.

Ureaplasma urealyticum

Infectii cauzate de streptococi sau enterococi:

Aminoglicozidele se pot combina cu alte antibiotice impotriva Cocilor gram-pozitivi. Pentru anumite
indicatii (endocardita), au fost descrise efecte sinergice cu beta-lactamicele. Aceasta sinergie este abolita
cand streptococii sau enterococii prezintd un nivel ridicat de rezistentd dobandita la gentamicina.

Alte informatii:

Efectele sinergice au fost descrise cu acilamino penicilinele (ex piperacilind) pe Pseudomonas aeruginosa si
cu cefalosporine pe Klebsiella pneumoniae.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Gentamicina este rapid absorbitd dupa injectarea intramusculard, atingand peak-ul plasmatic dupa 30 minute-
o ord. O administrare de 1 mg/kg corp conduce la un peak plasmatic de aproximativ 4 micrograme/ml.

Mai mult de 90% din gentamicind se excreta renal prin filtrare glomerulara.

Mai putin de 10% din gentamicina se leaga de proteinele plasmatice.

Timpul de Tnjumatatire variaza intre 2si 3 ore la pacientii cu functia renal intactd, insa se poate prelungii la
pacientii cu insuficienta renala.

Absorbtia
Gentamicina si alte aminoglicozide sunt slab absorbite din tractul gastrointestinal dar rapid absorbita in cazul
injectiei intramusculare

Distributie

In urma administrarii parenterale, gentamicina si alte aminoglicozide difuzeaza in principal in lichidul
extracelular si factorii care afecteaza volumul de distributie vor afecta §i concentratia plasmatica a acestora.
Totusi, exista o concentratie scazuta la nivelul lichidului cerebrospinal si chiar si atunci cdnd meningele este
inflamat este posibil sa nu fie obtinute concentratiile terapeutice; difuziunea la nivel ocular este scazuta de
asemenea.

Aminoglicozidele difuzeaza imediat in perilimfa din urechea internd. Gentamicina trece prin placenta dar au
fost raportate nivele mici In laptele matern.

Metabolizare
Gentamicina si alte aminoglicozide nu par a fi metabolizate .

Eliminare

Gentamicina se excretatd nemodificatd in urind prin filtrare glomerulara. Cel putin 70% din doza poate fi
recuperata in urina pe 24 de ore si se poate obtine o concentratie urinard de 100 de pg/ml. Totusi,
gentamicina si alte aminoglicozide par a se acumula partial in tesuturile corpului, in principal in rinichi, desi
gradul de acumulare poate varia de la o aminoglicozida la alta. Eliberarea la acest nivel este lenta si
aminoglicozidele pot fi detectate 1n urind si la mai mult de 20 de zile dupa intreruperea administrarii. Nivele
scdzute de gentamicind apar in bila.

Grupuri speciale de pacienti
Gentamicina, ca si celelalte aminoglicozide, se poate acumula in serul si tesuturile pacientilor tratati cu doze
mari si/sau o perioada lunga de timp, in special la pacientii cu functia renala alterata sau imatura. Cu cat

alterarea rinichilor este mai importanta, cu atat eliminarea gentamicinei se face mai lent.

Pacienti virstnici cu vérsta peste 65 de ani



Scimbarile fiziologice aparute cu varsta la pacientii peste 65 de ani pot afecta farmacocinetica gentamicinei,
n special declinul functiei renale. Volumele de distibutie sunt similare la diverse grupe de varsta, inclusiv la
varstnici.

Nou nascuti si copii

La nou-nascutii cu varsta de pana la 3 zile, aproximativ 10% din doza administrata se excreta n primele 12
ore ; la nou-nascutii cu varsta intre 9-40 zile, aproximativ 40% din doza administrata se excreta in aceeasi
perioada. Excretia de gentamicind este corelata cu varsta postnatala si clearance-ul creatininei. Astfel, o data
cu cresterea varstei creste maturarea rinichilor, gentamicina fiind excretatd mai rapid.

La copii in varstd de 1 saptaména pana la 6 luni, timpul de Injumatatire este de 3-3 % ore. La nou nascutii la
termen si nascutii prematuri cu greutate normala la nastere in varsta de pana la o saptamina timpul de
injumatatire este de 5 %2 ore. La prematurii cu greutate mica la nastere , timpul de Injumatatire este invers
proportional cu greutatea: la cei cu greutatea pana la 1500 gr timpul de Injumatatire este 11 % ore, intre 1500
si 200 gr timpul de Tnjumatatire este 8 ore, iar la cei cu greutatea peste 2000 gr timpul de injumatatire este 5
ore.

Pacienti cu insuficientd renala

La pacientii cu insuficienta renala exista o scadere a concentratiei de aminoglicozide in urind si In
parenchimul renal. Scaderea excretiei impreund cu potentiala nefrotoxicitate a aminoglicozidelor trebuie
luate 1n considerare atumci cand se administraza pacientilor cu infectii de tract urinar.

5.3 Date preclinice de siguranta

Carcinogenezi, mutagenitate si efecte asupra functiei de reproducere: nu exista studii asupra
carcinogenezei si despre efectele asupra functiei de reproducere.

Aminoglicozidele nu au efect mutagenic.

Nu exista date preclinice suplimentare decat cele mentionate in celelalte sectiuni ale acestui rezumat.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metabisulfit sodic
Metilparaben

Propilparaben

Edetat disodic

Apa pentru solutii injectabile

6.2 Incompatibilitati

Gentamicina injectabila nu trebuie amestecata cu alte medicamente Tnaintea injectarii si cand administrarea
concomitentd de peniciline, cefalosporine, eritromicind, lipifizan, sulfadiazina, furosemida, antibiotice
betalactamice si heparind este necesara, medicamentele trebuie administrate separat, fie ca injectie in bolus in
tubul perfuziei fie in locuri diferite. Adaugarea gentamicinei in solutii ce contin bicarbonat poate conduce la
eliberarea de dioxid de carbon.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4  Precautii speciale pentru pistrare
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A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

A nu se pastra la frigider sau congela.

Solutia ramasa nefolosita nu se va pastra si se va arunca.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 fiole din sticla tip I incolora continand 2 ml solutie injectabila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

E.I.P.1.Co MED S.R.L.
B-dul Unirii Nr. 6, Bloc 8C, Scara 1, Etaj 3, Ap. 9, Sector 4, Bucuresti, Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8064/2015/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: August 2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .
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