Indlaegsseddel: Information til patienten

Gentamicin Panpharma 40 mg/ml, injektions-/infusionsvaeske, oplesning
gentamicin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far Gentamicin Panpharma
Sadan fir du Gentamicin Panpharma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

S e e

1. Virkning og anvendelse

Gentamicin Panpharma tilherer gruppen af medicin, der kaldes antibiotika, som anvendes til
behandling af alvorlige infektioner med bakterier, som kan slas ihjel af det aktive stof gentamicin.
Gentamicin Panpharma ber kun anvendes i kombination med andre antibiotika bortset fra ved
komplicerede nyre-, urinvejs- og blaereinfektioner.

Du kan fa ordineret Gentamicin Panpharma til behandling af felgende sygdomme:
- Komplicerede urinsvejsinfektioner

- Infektioner og beteendelse i maven

- Infektioner i lunger og luftveje, der er opstaet under hospitalsindleggelse

- Infektioner i lungerne fra cystisk fibrose

- Betandelse i hjertesaekken (til behandling af infektioner)

- Hudinfektioner i forbindelse med alvorlige forbraeendinger

- Alvorlige infektioner med bakterier i blodet.

2. Det skal du vide, for du fir Gentamicin Panpharma

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fi Gentamicin Panpharma
- hvis du er allergisk over for gentamicin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6);

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du far Gentamicin Panpharma.

Gentamicin injektions-/infusionsvaske, oplesning mé ikke anvendes via inhalering.
Tal med leegen, for du far dette laegemiddel, hvis:
- du er gravid eller ammer


http://www.indlaegsseddel.dk/

- du har nedsat nyrefunktion.
- du lider af devhed.

I disse tilfzlde vil du kun fa ordineret gentamicin, hvis din laege anser det for meget vigtigt for
behandlingen af din sygdom. Din leege vil veere omhyggelig med at tilpasse din gentamicindosis.

Din lege vil udvise serlig forsigtighed, hvis du lider af sygdomme, der pavirker nerver og muskler,
sdsom Parkinsons sygdom eller hvis du lider af myasthenia gravis (sygdom, der forarsager
muskeltrathed) eller hvis du far muskelafslappende medicin under en operation, da gentamicin kan
have en blokerende virkning pé nerve- og muskelfunktionen.

Hvis du eller dine familiemedlemmer péa din mors side har en mitokondriemutationssygdom (en
genetisk tilstand) eller horetab pa grund af antibiotika, anbefales det at informere leegen eller
apotekspersonalet, for du tager dette laegemiddel. Visse mitokondrielle mutationer kan ege risikoen for
heretab ved brug af dette produkt. Din leege kan anbefale genetisk testning for administration af
Gentamicin .

Din laege vil omhyggeligt overveje falgende, for at nedszette risikoen for skade pa din herenerve og

dine nyrer:

- Overvagning af herelse herunder ringen/flgjtelyde (tinnitus), balance herunder svimmelhed,
samt din nyrefunktion for, under og efter behandlingen.

- Hvis du allerede har beskadigelse af herenerven, eller ved langvarig behandling med
Gentamicin Panpharma, er yderligere overvagning af balancefunktion og herelse pakravet.

- Valg af en dosis tilpasset din nyrekapacitet.

- Overvéagning af koncentrationen af gentamicin i serum under behandling, hvis forholdene 1 dit
tilfeelde kraever dette.

- Undgé samtidig anvendelse af gentamicin og af andre leegemidler med risiko for skadelige
virkninger pé herenerven eller nyrerne. Hvis dette ikke kan undgés, er serlig omhyggelig
overvagning af din nyrefunktion pakreevet.

Hvis du bemerker nogen af falgende symptomer pa ototoksicitet, skal du straks fortelle det til leegen
- Tinnitus eller ringen i grerne.

- Dobbeltsidigt eller ensidigt heretab.

- Svimmelhed.

- Manglende koordination i bevaegelser.

- Manglende stabilitet nar du gar.

- Mere eller mindre regelmaessigt eller hoppende syn.

Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis du oplever svar diarré

Born og unge

Ifolge de tilgeengelige data forekommer der sjeeldent forgiftninger i nyrer og herenerve hos nyfedte og
bern.

Brug af andre lzegemidler sammen med Gentamicin Panpharma

Forteel det altid til l&egen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller
planleegger at tage anden medicin.

Laegen skal vaere serlig opmarksom, hvis du tager folgende laegemidler:

Andre aminoglycosider indgivet samtidig med gentamicin
Oget risiko for skadelige virkninger pa herenerve og nyrer.

Slyngediuretika (legemidler, der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk)

Oget risiko for skadelige virkninger pa hegrenerve og nyrer. Denne kombination er mulig, hvis du
overvédges for mengden af vaeske i din krop, nyre- og erefunktion og mengden af antibiotikum i dit
blod.




Laegemidler, der forarsager forgiftning i eret
Hvis du fér l&egemidler, der forarsager arebeskadigelse sammen med Gentamicin Panpharma, kan du

have en gget risiko for skade pa din herenerve. Hvis en sddan kombination er nedvendig, vil din
harefunktion blive overvéiget. Laegemidler, der kan forarsage erebeskadigelse, inkluderer antibiotika
sdsom vancomycin, teicoplanin og andre aminoglycosider, organoplatina-forbindelser (anvendes til
behandling af kraeft) og slyngediuretika (bruges til behandling af hgjt blodtryk, sdsom furosemid).

Laegemidler, der forarsager nyreforgiftning
Hvis du fér legemidler, der fordrsager nyreskader ssammen med Gentamicin Panpharma, kan du have

en gget risiko for skade pa din nyrer. Hvis en sddan kombination er ngdvendig, vil din nyrefunktion
blive overvaget. Laegemidler, der isaer kan forarsage nyreskade, inkluderer kontraststof med jod
(kontrastmiddel til rentgenundersggelser), aminoglycosider (antibiotika), organoplatina-forbindelser
(anvendes til behandling af kreeft), hegjdosis methotrexat (anvendes til behandling af kraeft, gigt og
psoriasis), visse midler der anvendes til behandling af virusinfektioner (f.eks. “ciclovir’-gruppen,
foscarnet), amphotericin B (anvendes til behandling af svampeinfektioner), pentamidin (antimikrobiel
medicin), ciclosporin eller tacrolimus (medicin, der nedsztter aktiviteten i kroppens immunsystem).
Gentamicin ma normalt ikke anvendes til patienter, der behandles med cisplatin (bruges til behandling
af kraeft) og platinforbindelser, da nyreskader forarsaget af gentamicin kan forverres i adskillige uger
efter behandling med cisplatin eller platin.

Polymyxin B
Indgivelse af polymyxin B (antibiotikum) sammen med Gentamicin Panpharma kan forarsage

nyreskade. Hvis en sddan kombination ikke kan undgés, vil din nyrefunktion blive ngje overvaget.

Muskelafslappende midler under bedevelse

Hvis du far en bestemt type muskelafslappende leegemiddel sammen med Gentamicin Panpharma som
en del af din bedevelse, kan virkningen af det muskelafslappende middel vaere steerkere end normalt.
Du vil blive overvaget for graden af din muskelafslapning i slutningen af bedevelsen.

Praevention
I sjeeldne tilfeelde kan nogle former for antibiotika angiveligt nedsette virkningen af p-piller.

Botulinum-toksin

Brug af gentamicin skal undgés under behandling med botulinumtoksin (bruges til behandling af
muskelstivhed, migreene, overaktiv bleere og ved kosmetiske procedurer). Der skal anvendes et andet
antibiotikum.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Dette legemiddel ber ikke anvendes under graviditet medmindre det er absolut ngdvendigt.

Hvis du finder ud af, at du er gravid under behandlingen, skal du kontakte din leege sa hurtigt som
muligt, da kun leegen kan tilpasse behandlingen til din tilstand.

I tilfeelde af eksponering under graviditet skal der foretages undersogelse af det nyfedte barns herelse
og nyrefunktion.

Amning
Amning frarddes under behandling med gentamicin.
Din leege vil ngje overveje om amningen eller behandlingen med gentamicin skal stoppes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Forsigtighed anbefales ved bilkersel og brug af maskiner pé grund af mulige bivirkninger, sdsom
kvalme og svimmelhed.



Gentamicin Panpharma indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 2 ml, dvs. det er i det vasentlige
“natriumfrit”.

3. Sadan far du Gentamicin Panpharma

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen.
Gentamicin injektionsvaske/infusionsvaske mé ikke anvendes via inhalering.

Den individuelle dosis bestemmes af leegen i henhold til din kropsveegt og nyrefunktion.

Den daglige dosis gentamicin gives som en enkelt indsprejtning. [ visse situationer kan dosis gives
som to indsprejtninger fordelt over 24 timer. Behandlingsforlgbet kan veare ferdigt efter to til tre dage
eller fortsaette i hojst syv dage i henhold til blodpraver.

Den anbefalede dosis til voksne er 3-6 mg/kg/dag, afthaengig af forlebets varighed, type og
baktericinfektionens svaerhedsgrad.

Indholdet af gentamicin i dit blod vil blive negje overvéget, iser hvis du er @ldre, nyfedt, overvegtig,
har nedsat nyrefunktion eller lider af cystisk fibrose (en alvorlig sygdom, der rammer flere organer,
f.eks. lunger og mave-tarm-system)

Brug til bern og unge
Born og unge med normal nyrefunktion vil fa deres daglige dosis pa 3-6 mg/kg som én indsprgjtning.
Denne dosis kan i visse situationer opdeles i to indsprejtninger fordelt over 24 timer.

Spadbern efter den forste leveméned: 4,5-7,5 mg/kg/dag som én indsprejtning. Denne dosis kan i
visse situationer opdeles i to indsprejtninger fordelt over 24 timer.

Nyfedte og for tidligt fadte bern (i alderen 0-4 uger): 4-7 mg/kg/dag som én indsprgjtning.

Ngjagtigheden af dosering hos bern er meget vigtig, da selv mindre fejl kan vere betydningsfulde. Der
er ingen dosisanbefaling til bern med nedsat nyrefunktion.

Dosering til patienter med nedsat nyrefunktion

Forste indsprejtning: 3-6 mg/kg/dag. @vrige indsprejtninger gives enten i samme dosis eller justeres i
overensstemmelse med koncentrationen af gentamicin i dit blod.

Hvis du er i dialyse, vil du f Gentamicin Panpharma 2 til 4 timer for dialysen for at mindske den
mulige giftige virkning.

Dosering til zldre patienter
Din behandling med Gentamicin Panpharma vil blive besluttet under hensyn til dine nyretal og tegn pa
giftig virkning.

Dosering til overvaegtige patienter
Du vil fi din dosis baseret pa din ideelle kropsvaegt.

Dosering til patienter med nedsat leverfunktion
Dosisjustering er ikke pakraevet.

Indgivelsesméde
Infusion med en varighed pd 30 minutter i en vene (blodare) i fortyndet form eller indsprejtning

direkte i vene med en varighed pa 3-5 minutter eller indsprejtning i en muskel.

Hyvis du far for meget Gentamicin Panpharma



Kontakt laegen, hvis du tror, at du har fiet for meget Gentamicin Panpharma.

I tilfeelde af overdosering kan dialyse blive anbefalet. Overdosering af gentamicin er alvorlig og kan
forarsage nyreskader og beskadigelse af herelsen.

Hyvis du har glemt at fa Gentamicin Panpharma
Du ma ikke fa en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har yderligere spergsmal om brugen af dette laegemiddel, sa sporg din lege.

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

Folgende bivirkninger, som forekommer meget sjaeldent, kan vare livstruende og kraeve gjeblikkelig
leegehjaelp:
- Allergiske reaktioner (herunder alvorlige allergiske reaktioner sdsom anafylaksi), som kan
omfatte:
» Klgende, ujeevnt udslat eller neldefeber (urticaria).
» Hevelse i haender, fodder, ankler, ansigt, leeber eller hals, som kan forarsage synke- eller
vejrtrekningsbesveer.
» Besvimelse, svimmelhed, folelse af at veere uklar (lavt blodtryk).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

- Akut nyresvigt:

Nedsat urinmangde eller fuldstendigt opher af vandladning (oliguri, anuri), overdreven natlig
vandladning og en udbredt haevelse (vaeskeophobning) er tegn pa akut nyresvigt.

- Alvorlig allergisk reaktion 1 hud, mund og svalg ledsaget af bleereformet udslaet og redmen i
huden (erythema multiforme), som i alvorlige tilfaelde kan pavirke de indre organer (Stevens-
Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse), hud der losner sig (toksisk epidermal
nekrolyse eller Lyells syndrom).

- Lidelser i hjerne og nerver:

Hevelse af hjernen (encephalopati), muskellammelse (neuromuskulaer blok), krampeanfald.

Ovrige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
- Nedsat nyrefunktion.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- Pévirkning af blodkoagulering
- Mere eller mindre intens redmen af huden uden filipenser eller blerer.

S] 2eldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
Lavt indhold i blodet af kalium, calcium og magnesium

- Nyrelidelser

- Tab af appetit

- Vagttab

- Nervelidelser

- Unormal felesans

- Opkastning, kvalme

- Stigning i leverenzymer og urinstof i blodet (alle er forbigédende)

- @get mangde spyt i munden

- Betendelse i mundhulen

- Hudredmen



- Muskelsmerter
- Oget kropstemperatur.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

- Infektion med gentamicin-resistente bakterier

- Diarré med eller uden blod og / eller mavekramper

- Meget alvorlig betaendelse i tyktarmen

- Blodsygdomme, som pavirker visse blodkomponenter og generelt pavises ved blodpraver

- Blodmangel

- Blodsygdomme

- Forvirring, hallucinationer, depression

- Svimmelhed, balanceproblemer, hovedpine

- Synsforstyrrelser

- Horetab

- Problemer i indre gre, ringen i oret

- Zndringer i blodtryk

- Hartab

- Muskelrysten

- Unormale e&ndringer i urinen (sakaldt Fanconi-lignende tilstand ved behandling med heje doser
i leengere tid)

- Smerter pa indsprejtningsstedet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
- Uigenkaldeligt heretab, devhed. Symptomer, der kan vere tegn pa hereskader, omfatter:
midlertidigt heretab, ringen i grene, svimmelhed, balanceproblemer og synsforstyrrelser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

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 dette legemiddel ved temperaturer under 30°C.

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Dette legemiddel skal anvendes straks efter 4bning.
Brug ikke legemidlet, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning, og returner det til apoteket.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflobet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Gentamicin Panpharma indeholder:

- Aktivt stof: gentamicin. En ampul med 2 ml indeholder 80,0 mg gentamicin (som
gentamicinsulfat).
- Ovrige indholdsstoffer: dinatriumedetat, natriumchlorid, svovlsyre og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstoerrelser
Dette leegemiddel fremstar som en klar, farveles injektions-/infusionsveske, oplesning.

Pakning med 1, 5, 10 eller 25 glasampuller.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Panpharma

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Frankrig

Fremstiller
Panpharma GmbH
Bunsenstrasse 4
22946 Trittau
Tyskland

Haupt Pharma Livron

1 rue Comte de Sinard
26250 Livron sur Dréome
Frankrig

Reprzsentant
Panpharma Nordic AS
Anolitveien 4
NO-1400 SKI

Norge

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark Gentamicin Panpharma 40 mg/ml, injektions-/infusionsvaske, oplgsning
Irland Gentamicin Panpharma 40 mg/ml, solution for injection/infusion

Norge Gentamicin Panpharma 40 mg/ml injeksjons-/infusjonsvaeske, opplesning
Sverige Gentamicin Panpharma 40 mg/ml, injektions-/infusionsvétska, 16sning

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 03.2024.
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