Indlaegsseddel: Information til brugeren
Hexamycin 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
gentamicin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Hexamycin

Sadan bliver du behandlet med Hexamycin
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hexamycin tilhgrer gruppen af medicin, der kaldes antibiotika, og anvendes til behandling af alvorlige
infektioner med bakterier, som kan bekeempes med det aktive stof gentamicin.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Sperg
leegen.

2. Det skal du vide om Hexamycin

Du ma ikke fa Hexamycin:
- hvis du er allergisk over for gentamicin, lignende stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Hexamycin (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, far du far Hexamycin:
- hvis du har nedsat nyrefunktion
- hvis du har dgvhed i det indre gre
- hvis du er blevet behandlet med samme type laegemiddel (aminoglykosid) inden for de seneste
7-14 dage
- hvis du tager anden medicin, der kan have skadelig virkning pa nervesystemet (f.eks.
harenerven) eller nyrerne. Hvis dette ikke kan undgas, er sarlig omhyggelig overvagning af
nyrefunktion pakreaevet. Fortel legen hvilken anden medicin du tager
- hvis du er blevet opereret og har faet muskelafslappende medicin
- hvis du har faet store blodtransfusioner
- hvis du har store forbraendinger pa kroppen
- hvis du er dehydreret
- hvis du lider af sygdomme, der pavirker nerver og muskler, sdsom Parkinsons sygdom,
myastenia gravis eller botulisme



- hvis du eller dine familiemedlemmer pa din mors side har en mitokondriemutationssygdom
(en genetisk tilstand) eller hgretab pa grund af antibiotika, anbefales det at informere laegen
eller apotekspersonalet, far du tager dette leegemiddel. Visse mitokondrielle mutationer kan
gge risikoen for hgretab ved brug af dette produkt. Din leege kan anbefale genetisk testning for
administration af Hexamycin.

Leegen vil efter behov tjekke maengden af gentamicin i dit blod ved blodpraver og tjekke din hgrelse,
balance og nyrefunktion far, under og efter behandlingen.

Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis du oplever sveer diarré.

Brug af andre laegemidler sammen med Hexamycin
Forteel altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.
Ver opmarksom pa falgende leegemidler:
- Amphotericin B (mod svampeinfektion)
- Colistin (til tarmafgiftning)
- Ciclosporin og tacrolimus (bruges ved organtransplantation)
- Organiske platinforbindelser f.eks. cisplatin (til behandling af cancer)
- Vancomycin, polymyxin B, andre aminoglykosider, cefalosporiner (til behandling af infektion
med bakterier)
- Aciclovir, ganciclovir, adefovir, cidofovir, tenovir, foscarnet (til behandling af virusinfektion)
- Pentamidin (til behandling af infektion med en protozo)
- Methotrexat i hgje doser, ifosfamid (til behandling af f.eks. cancer)
- Kontrastmidler med jod (til undersggelser)
- Loop-diuretika f.eks. ethacrynsyre, furosemid (vanddrivende medicin)
- Muskelafslappende medicin f.eks. succinylcholin, tubocurarin, decamethonium

Fortzl det til leegen, hvis du har faet blodtransfusion.
Hvis du skal bedgves, skal du fortelle leegen, at du far Hexamycin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller sundhedspersonalet til rads, for du far dette leegemiddel.

Graviditet
Hexamycin bar ikke anvendes under graviditet, medmindre det er absolut ngdvendigt, da det kan
skade fostret. Husk at informere lagen.

Amning
Du ma ikke amme, hvis du far Hexamycin, da Hexamycin passerer over i modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hexamycin kan give bivirkninger (kvalme og svimmelhed), der i mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Hexamycin indeholder natriumsulfit
Kan i sjeeldne tilfeelde medfgre overfalsomhedsreaktioner og vejrtreekningsbesveer.

Hexamycin indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
veaesentlige natriumfrit.

3. Sadan bliver du behandlet med Hexamycin



Leaegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s& sperg laegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan a&ndre dosis.

Den seedvanlige dosis til unge og voksne med normal nyrefunktion er 3-6 mg/kg legemsveegt pr. dag
fordelt pa 1 til 2 doser. Lagemidlet gives i en blodare eller i en muskel.

Leegen vurderer hvor leenge du skal behandles med Hexamycin, men saedvanligvis varer behandlingen
med Hexamycin ikke laengere end 14 dage.

Brug til bgrn
Laegen tilpasser dosis efter barnets alder og vaegt. Leegemidlet gives i en blodare eller i en muskel.

Dosering til patienter med nedsat nyrefunktion
Dosis skal tilpasses din nyrefunktion. Laegen ved, hvilken dosis du skal have og hvor tit du skal have
den.

Dosering til patienter i dialysebehandling
Dosis vil blive justeret efter dialysebehandlingen.

Dosering til patienter med nedsat leverfunktion
En justering af dosis er ikke ngdvendig.

ZEldre patienter
Du skal maske have en anden dosis. Sparg laegen.

Overveegtige patienter
Du skal maske have en anden dosis i begyndelsen af behandlingen. Sparg leegen.

Hvis du har faet for meget Hexamycin
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Hexamycin og du faler dig
utilpas.

Hvis en dosis er glemt
Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- Alvorlige akutte overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner). Hududslet, klge, feber og
vejrtreekningsbesveer kan vaere tegn pa akutte overfglsomhedsreaktioner. Kontakt leegen. Ved
vejrtraekningsbesveer ring 112.
- Bladning fra hud og slimhinder og bla merker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt laege eller skadestue.
- Abnorm traethed og lammelser af muskler, iser af gjenlag, andedratsbesveer. Kontakt straks
lege eller skadestue. Ved andedratshesveer ring 112.
- Sveakket vejrtreekning, blafarvning af leber og negle. Ring 112.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter



Forhgijet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger, smerter bag gjnene,
synsforstyrrelser). Udbuling af de blgde partier i kraniet hos spaedbgrn (spaendte fontaneller).
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Akut forstyrrelse i hjernen med forvirring, uro, hovedpine, pavirket bevidsthed evt.
bevidstlgshed, koma. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Tiltagende andengd pga. dannelse af bindevaev i lungerne. Kontakt laege eller skadestue.
Nedsat nyrefunktion pga. beskadigelse af nyrerne.

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt laege eller skadestue. Denne
bivirkning er forbigaende.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter

Heevelse af strubehovedet med hashed, hoste, synkebesvar og andedraetsbesveer. Hvis der
kommer svaer heaevelse i sveelget, er der alvorlig risiko for kveelning. Kan veere livsfarligt. Ring
112.

Alvorlig allergisk reaktion i hud og slimhinder ledsaget af bleerer og radmen i huden, som i
meget alvorlige tilfeelde kan pavirke indre organer og kan veere livtruende (Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse). Kontakt laege eller skadestue.

Akut nyresvigt

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

Irreversibelt haretab, dgvhed.

Allergiske reaktioner (inklusiv alvorlige allergiske reaktioner sasom anafylaksi), som kan
omfatte klgende, ujeevnt udslet (neeldefeber); haevelse i haender, fadder, ankler, ansigt, leeber
eller hals, som kan medfare synke- eller vejrtreekningsbesveer; besvimelse, svimmelhed,
falelse af uklarhed (lavt blodtryk). Kan veare livsfarligt. Ring 112.

Infektion med andre gentamicin-resistente bakterier.

Diarré med eller uden blod og/eller mavekramper. Kontakt leegen.

Ikke-alvorlige bivirkninger:
Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

/Endret nyrefunktion med protein i urinen, gget vandladning, blod i urinen. Kontakt leegen.
Svimmelhed, ringen for grerne, susen for grerne (tinnitus).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Forstarrelse af milten med fornemmelse af fylde og tyngde under venstre ribbensbue. Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen.
Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du
straks kontakte lzege.

Falelseslgshed, kramper, braendende fornemmelse, prikken i huden, klodsethed, usikre
bevagelser.

Synsforstyrrelser.

Kvalme, opkastning, betaendelse i munden.

For hgjt eller for lavt blodtryk.

Forbigaende forstarrelse af leveren.

Udslat, neldefeber, kige.

Muskeltraeekninger, ledsmerter.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

Mindre blgdning i hud og slimhinder.

Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kaliumindhold i blodet (ved langvarig
behandling). For lavt kalium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med
lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen.



- Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natriumindhold i blodet (ved
langvarig behandling). For lavt natrium i blodet kan i meget sjeldne tilfeelde blive alvorlig
med muskelkramper og koma. Tal med laegen.

- Kramper i haenderne, prikken i heender og fadder og muskelsvaghed pga. for lavt kalkindhold
i blodet (ved langvarig behandling). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

- Uregelmaessig puls pga. for lavt magnesiumindhold i blodet (ved langvarig behandling). For
lavt magnesium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med forstyrrelser i hjertets
rytme (risiko for hjertestop). Tal med legen.

- Nedsat appetit, vaegttab.

- (@get spytproduktion.

- Pavirkning af nyrerne som bl.a. kan give forgget produktion af urin, terst, for meget syre i
blodet (viser sig ved hovedpine, treethed, kvalme og opkastninger) (Fanconis-lignende
syndrom).

- Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

- Hartab.

- Nedsat vandladning.

- Feber.

- Beskadigelse af underhuden ved injektionsstedet.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter
- Hagje niveauer af fosfat og aminosyrer i urinen (sakaldt Fanconi-lignende tilstand ved
behandling med hgje doser i leengere tid)

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
- Smerter og faleforstyrrelser pga. nervebetaendelse.
- Smerte pa injektionsstedet.

Hexamycin kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
andringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodprgver og urinpraver.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger



Hexamycin indeholder:
- Aktivt stof: Gentamicin 40 mg/ml som gentamicinsulfat
- @vrige indholdsstoffer: Natriumbisulfit, dinatriumedetat, vand til injektionsveesker

Udseende og pakningsstarrelser
Pakker med 10 ampuller af 2 ml eller 3 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret
18. april 2024

Nedenstaende oplysninger er til leger og sundhedspersoner:
Hexamycin bar kun fortyndes med isotonisk natriumchlorid- eller glucoseinfusionsveske. Bar ikke
tilblandes andre farmaka.

In vitro blanding af et aminoglykosid med betalactamantibiotika (penicilliner eller cefalosporiner) kan
resultere i en betydelig gensidig inaktivering.



